; CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO Y AUTORIZACION DE PAGO PARA BIENES, SERVICIOS Y CONTRATOS DE ~ |CODIGO : AP-CT-F-52.03
a K e ) PRESTACION DE SERVICIOS VERSION: 3
e SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.SE. PAGINA : 1 DE 1
~ GESTION DE LA CONTRATACION FECHA: 10035070
] _ INFORMACION DEL CONTRATO . i e T : :
BYS 080-2022 04/08/2022
L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S, 860.526,809-1
ADQUISICION DE EQUIPOS BIOMEDICOS, MOBILIARIO Y DEMAS ELEMENTOS NECESARIOS PARA LA DOTACION DEL CAPS. SUBA DE LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE
|SALUD NORTEE SE.
COMPRAVENTA
NP iti s LS L G RdE e CRP)
_ Fecha | Namero | f
2110172022 31617 A A E
| r
\ ~F2\
94.400.000 ! U e ’
- 1
|
Wi | Plazo dal Contrato L swisr o RS | N f el N (b > s g
VN CUATRO (4) MESES N\ |/ 3\ | L)) (’
04/08/2022 LB, i Pl =
031212022
CT - ! L i _© | EJECUCION DEL CONTRATO = ¥ =
Fecha Factura o i
Periodo Ejecutado Cuenta de Cabra | o M* Facturao | Valor Tacture 2 Dl VA Total fcturao Cuentads | o Cartificatio Salde por ejecutar Obiseryaciones
{ddimm/aaaa)
Ingreso al almacén ndmero:
{ : 40085 del 31/10/2022, de un
. (1) ECOGRAFO y un (1)
OCTUBRE DE 2022 2810/2022 FVEL27008 |§  79.327.731,00 | §  15.072.268,01 | § 94.400.000,00 | § 94.400.000,00 | § 0,00 | MONITOR FETAL a la USS
CAPS Suba - SUBA.
PAGO SEGUN CONVENIO
0860 DE 2019,
Valor total ejecutado $ 94.400,000,00] § 94.400.000,00| § 0,00
ROYER ALBERTO SUTANEME CORTES
INGENIERIA BIOMEDICA
& 7 g Y W NRRL Y e R e AR gt 7 . ¥ OBSERVACIONES: ° ' 1 R T g LT e T ey Sy e,
Verificadas las obligach establecidas en el contrato, coma Supervisor manifiesto que al ista ha ido de confi jad, en \cia certifico el pago de las fact o cuentas de cobro
FVEL27008, Pago seguin convenio 0850 de 2019,
f
Nota: En caso de incumplimiento, no certificar e hdicaf_iu gﬁrﬂnanle de manera oficial a la Oficina Juridica
T TR P
100% / nisie de Ejecucion on Tiampo 4%
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NIT 900971006
ENTRADA DE LLEMENTOS
SERVICIO DE ALMACEN/FARMACIA

0-SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.
COMPROBANTE DE INGRESOS
CA - INGRESO POR COMPRA

Nuamero: 0040095

Sefiores: L.A.S ELECTROMEDICINA S.A.8 Nro. Doc/Factura: 27008 Fecha Factura: 2022/10/28
NIT/C.C.: 860526809 Fecha: 2022/10/31 Fec. Rad. Factura 2022/10/31
Servicio:  ALMA - ALMACEN GENERAL Concepto: 001 - INGRESO POR COMPRA
Moneda: PESO COLOMBIANO TRM: .00
“* DETALLE DE ARTICULOS #**—
CODIGO NOMBRE COMERCIAL UN CANTIDAD  VALOR/UNI DESCUENTO LVA. VALOR NETO
EQM396 ECOGRAFO ESAOTE SERIE 341647 UN 1.00  70,588,235.29 0.0013,411,764.71 84,000,000.00
EQM397 MONITOR FETAL COLMEN UN 1.00  8739.495.82 0.00 1,660,504.21 10,400,000.03
0.0015,072,268.92 94,400,000.03
** DETALLE DE CUENTAS **
CUENTA APLICA CONTAB. NOMBRE DEBITOS CREDITOS BASE
163502000001 Ambas Intemnacional EQUIPO MEDICO CIENTIFICO 94,400,000.03 0.00 0.00
240101000001 Ambas _ Internacional COMPRA DE BIENES -SUBRED 0.00 91,263,381.54 0.00
243625000001 Ambas Internacional RETEIVA 15% 0.00 2,260,840.34 15,072,268.92
243627000004 Ambas Internacional RET ICA COMPRAS 0,1104% 0.00 875,778.15 79,327,731.11
TOTAL INTERNACIONAL 94,400,000.03 94,400,000.03
TOTAL LOCAL 0.00 0.00
OBSERVACIONES: FACT 27008 AL 21 SUBA

RECIBIDO POR:

Fecha :2022/10/31 Hora: 14:56:22 Usuario:stavareslo Terminal:*

o

\

=Y
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Periodo: 2022/10 - civmov 13.1.8
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L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S.

ol . A s NIT: B60526809
¥ l— AV CALLE 26 N 96 J 66 LOCAL 23-24
BlostsaimodivingBan o ospmoes pa.
Bogota, D.C.
Cliento
Nombre: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E
NIT 900971006 DV: 4
Direccién CLL 66 15 41
Ciudad Bogol4, D.C.
Teléfono: 443 1790

ECTRONICA
FVEL27008

Pégina 1 de 1

Fecha Expedicién:  28-10-2022 11:22:36 a. m. }/
Fecha Vencimiento: 27-01-2023 V4 4

Pedido de Venta: 00005803

Cotizacién: CONTRATO BYS 08
Remisién RM-00005600 e
Condicion de Pago: 90 DIAS //
Vendedor: MILAN ANDARA DANIEL DAVID

Forma de Pago: 2

s e 0400““’%

fCt!p oy 6 O\ 3‘51

Aadizs5=20

"zz'lo'/zf___

NOVENTA 'Y CUATRO MILLONES CUATROCIENTOS MIL PESOS M/CTE *******

DE RENTA

Resalucién DIAN No, 001864 del 19 de
Marzo de 2014
Somos Grandes contribuyenles para ICA en
Bogota D.C.segun resolucian DDI-023769
del 28 de noviembre de 2021 |

Actividad Economica principal 4658 .

Rasponsables da IVA
daF Ma,

FVEL26441 hasta: FVEL27440 Vigencia desde;
250772022 12:00:00 & m, hasta: 25/07/2023 -
12 Meses

Res.n"  18764031584058

AUTORIZADA /

s Tofales

fal NIT. 890318183-3

Sistemas de Inf

Valor bruto: $79.327.731,09
Descuentos: $0,00
Subtotal: $79.327.731,09
IVA 19%: $15.072.268,91
Retenciones: $0,00

""" $94.400.000,50)|

p

da por

Factura

i

FECHA ACEPTACION DIAN: 2022-10-28 11:23:51-05:00

CUFE:

ORIGINAL

a4d9549ec72e496b45c455219ad8326aa95(785387274beT6d4e91787a95b99balc1 d314c929e68e61 1ffebcBect2692
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] : FORMATO UNICO DE RECEPCION TECNICA DE BIENES TECNOLOGICOS, CONSUMO CONTROLADO ¥ DEVOLUTIVOS - ALMACEN
[ [ P

CODIGO; AP-AT-F-27-02
VERSION: 2

W e SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE .8 E
GESTION DEL AMBIENTE FISICO ¥ TECNOLOGICO

PAGINA: 1 DE 1
FECHA: 10102018

PROVEEDOR: CAS €\EC;170ME?O‘I('I Nno T 860526 80q

FORMA DE ADQUISICION: conrrato D] e OB0 ~20¢2 conveno [T ponacion [ otro cuas

DOCUMENTO DE INGRESO: FACTURA No. _E'MEJ_HOOB ATA____ aTRO FECHA 'L?} ' 8] ’ oL

ITEM NOMBRE MARCA MODELO SERIE CANTIDAD ACCESORIOS

: 'Eéograﬁo E.:no‘\'e | qlab Aoy
| "6 et 4 &;{;’%‘&M

CUMPLE CON LAS

CONDICIONES TECNICAS

31 ND

2 0 }UIWF

\ i Qﬁc, I'mse)’

v H22 A o, 'LUS mﬁi’
Moador  fedal Cbmeﬂ-c_zl. r" H 1 Sm-('zu ﬁ“ft/ x

e ,SL vecdoe. Cgbom&&’gndi{’\

OBSERVACIONES:

REVISION TECNICA ALMACEN QUE RECIBE

o>, M Fabow Q{(ﬂ\rd"

NOMBRE: / 'Vk)ﬂ:]!-)) nomere: Ca\IA
wpmnencm%@éig“&dl (=Y ALMAGEN:
2 - Ragixsad

CARGO O PERFIL CARGO O PERFIL;

coun  AODIRXIA) i
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. N manos expertas

BRIO

EL SUSCRITO REVISOR FISCAL DE LA COMPANIA
L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S.
NIT 860.526.809-1

CERTIFICA

Que de conformidad con lo establecido en los articulos 11 y 12 del Decreto
No. 1406 de 1.999, del inciso 3° del articulo 50 de la ley 789 de 2002, del
Decreto No.1703 de 2002, el Decreto No.510 de 2003, la ley 828 de 2003 y
demd@s normas concordantes vigentes en materia de seguridad social,
aportes  parafiscales, durante el mes de octubre de 2022,
L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S ha dado cumplimiento al pago total de los
Aportes a los sistemas de Salud, Riesgos Profesionales, Pensiones, asi
como a los aportes con destino a la caja de compensacién Familiar,
al Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y al Servicio Nacional de
Aprendizaje SENA.

La presente certificacién se expide a los veintiocho (28) dias del mes de
octubre de 2022,

Atentamente,

l{\{];:Tfe_:l Ez;gmezg E rré;‘;o

Revisor Fiscal }"'
T.P. 219783-T

Autopista Medellin Kilometro 3.5 Via Siberia Terminal Transporte de Carga de Bogot4 Costado Sur
Modulo 4 Bodega 40 Tel. 8966500 Ext. 142 ricardo.castaneda@rioconsultores.com




REPUBLICA-A E'GOLOMBLA
IDENTIFICAGION PERSONAL
CEDu : 'nmtuDADAN:A

iy

IBr E
FECHA ENAGI To AZ EB'
« BELEN ° ” . “g
(391'4\04\)
7k
S_.Exq,' '

14-MAR-2009, .
LUE%:&F@E EXPEDiCION J.«A-MX;’:“?‘}

INDICE DEREGHO REGISTRADOR NACIONAL
. WLOS lﬂﬂ. SII!GHEI TORRES
" "P# i _I 7
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JUNTA CENTRAL G 9
DE CONTADORES

Certificado No:
QDRECLPEOOBC®

C
m
Pl

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

CERTIFICA A:
QUIEN INTERESE

Que el contador plblico YAEL PATRICIA AMAYA CARRENO identificado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 23325105 de BELEN (BOYACA) Y Tarjeta Profesional No 219783-T S| tiene
vigente su inscripcién en la Junta Central de Contadores y desde la fecha de Inscripcién.

NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS ** * ***** s s assbnunvurunsnsnnns

I‘Itl’liitt*-I"ltt***l’l"t.i***ii‘!'t**l‘ll’tt*l‘**l“l"!‘l‘**l‘*l‘lit**i*

I‘tﬁ""l"*ii*i*'ll’l’**it.Il*i-iit"-'!’I‘it***!'I‘I"ﬁiliitt“!‘l"ﬁiiiiit"l’!‘iﬁl

Dado en BOGOTA a los 20 dias del mes de Septiembre de 2022 con vigencia de (3) Meses,
contados a partir de la fecha de su expedicion.

>/
/ g r ol

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

ik
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CODIGO;
5. ACTA DE REUNION ES-GC-F-104-07
B 0 s VERSION: 7
T SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE PAGINA: 1 DE 2
ESE.
GESTION DE CALIDAD FECHA: 06/04/2021
N° DE ACTA:

FECHA: 28/10/2022

REUNION: RECEPCION DE EQUIPOS PARA CAPS SUB

ELECTROMEDICINA

A BAJO CONTRATO BYS 08-2022 DE LA

ASISTENTES

NOMBRE CARGO AREA/ENTIDAD
STEFANIA MORALES ING BIOMEDICA SUBRED NORTE - SUBA
LYDA SARMIENTO TEC. ADMINISTRATIVO SUBRED NORTE - SUBA
DANIEL MILAN

PROFESIONAL EN CONTRATACION| LA S, ELECTROMEDICINA S.A S.

ORDEN DEL DiA / AGENDA

1. Inicio de la reunién
2. Acfividades realizadas

REVISION COMPROMISOS ANT ERIORES

Responsable

Fecha Cumplimiento

Causa

|No

DESARROLLO DE LA REUNION

1. Se realiza recepcién de los elementos firmados en el contrato BYS 08-2022 los cuales se
relacionan a continuacion:

item

EQUIPO

MARCA

CANTIDAD

ACCESORIOS

ik LOTE18 E

COGRAFO ESAOTE 1

TRANSDUCTOR CONVEX, LINEAL E
INTRAV]CAVITARIO, IMPRESORA SONY,
PAPEL Y GEL

2 LOTE 38 MONITOR FETAL

COMEN 1

2 TRANSDUCTORES US, 1 TOCO,
CORREAS, MARCADOR DE EVENTOS,
ACCESORIOT}S PARA MONITOR DE
SIGNOS INTEGRADO




CODIGO:
B ACTA DE REUNION ES-GC-F-104-07
[ | [rovievien PO VERSION: 7
T e SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE PAGINA: 2 DE 2
E.S.E.
GESTION DE CALIDAD . FECHA; 06/04/2021

Se reciben los equipos con sus accesorios, en la Sede Caps Suba.

2. Serecibe documentacion de los equipos completa:

1 | Declaracion de importacion
2 | Registro de invima o resolucion de no requiere (segun corresponda)
3 | Carta de garantia especificando incluyentes y excluventes
4 | Formato institucional guia de manejo basico (plastificado)
5 | Guia de limpieza y desinfeccion
6 | Manuales de servicio y usuario en espafiol
7 | Cronograma de mantenimiento preventivo
8 | Cronograma de capacitaciones o registro de capacitacion (seguin se requiere)
S | Protocolo de mantenimiento
10 | Formato de hoja de vida institucional
-11 | Reporte de instalacion donde se evidencie el correcto funcionamiento del equipo
12 | Certificado que el equipo no cuenta con alertas sanitarias
13 | certificado de vida util del equipo y disponibilidad de repuestos
COMPROMISOS DE ESTA REUNION RESPONSABLE FECHA

DD/MM/AAAA

DECISIONES / CONCLUSIONES

Tiempo de garantia empieza a ser vdlido desde la puesta en marcha de los equipos.

FIRMAS DE LOS ASISTENTES - Este campo deberd diligenciarse cuando el acta se realiza en fisico.

NOMBRE CORREO ELECTRONICO
STEFANIA MORALES biomedica02@subrednorte.gov.co
LYDA SARMIENTO almacen.suba@subrednorte.gov.co
DANIEL MILAN licitaciones@Ilaselectromedicina.com)
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Subred integrada de Servicios de Satud

" Norte E.S.E.

HOJA DE VIDA DE EQUIPO MEDICO SO U o

[VERSION : 4

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTEESE |PAGINA : 1 DE 2

GESTION DEL AMBIENTE FISICO ¥ TECNOLOGICO

FECHA: 27/08/2022

A. DESCRIPCIONES GENERALES

1. IDENTIFICACION DEL EQUIPO 2, UBICACION 3. CARACTERISTICAS TECNICAS
HOMBRE: IMONITOR FETAL Y MATERNAL US.S.: (CAPS SUBA VOLTAJE (V) 100 - 240 VAC
MARCA: COMEN SERVICIO: CORRIENTE (A} 4400mAh, bateria de Hio 14,8V
MODELO: c22 PISO: POTENCIA (W) =
SERIE: KH220701007 FlJo: MOVIL TEMPERATURA ("C) 5/40 °C an operacin;
ACTIVO: PESO (Kgh
|REGISTRO SANITARIC: INVIMA 2015EBC-0013082 5. DATOS DEL PROVEEDOR HUMEDAD (%): =93%
VIDA UTIL 5 ANOS RAZON SOCIAL: L.AS ELECTROMEDICINA S A S
TELEFOND: 3176407065 6. RIESGO
4. FORMA DE ADQUISICION FABRICANTE: COMEN MUY ALTO (i)
COMPRA : X PAIS: China ALTO (IIB) x
DONACION: MEDIO (IIA)
COMODATD: 8, FUENTES DE ALIMENTACION |BAJO ()
ALQUILER: AGUA: ELECTRICIDAD: X
AIRE: ENERGIA SOLAR: 10. CLASIFICACION BIOMEDICA
7. REGISTRO HISTORICO VAPOR: GASES MEDL: APOYO DIAGNOSTICO: X
IFECHA DE ADQUISICION 2811012022 TTO Y MTTO DE LA VIDA:
FECHA DE INSTALACION 9. MANUALES ANALISIS DE LABORATORIC:
FECHA INICKD GARANTIA 26/10/2022 USUARIO X REHABILITACION:
FECHA FINAL GARANTIA 26/10/2024 TECNICO X PREVENCION:
11. FOTO 12. FUNCION 13. ACCESORIOS
Adeirir las sefiakes da ECG, presion arterial na invasiva (NIBP).Ja saturacion de oxigeno | |0
de la sangre (SPOZ), la temperatura, ka frecuancia cardiaca fetal, oco, FM

HONES ¥ REC JONES:

2. Antes del uso, e usuario debe chequear sl el equipo y sus accesorios pueden trabajar de forma normal y segura.

. El voluman de ka alarma y bos limites superior e inferior de alarma deben ser fjados para diferentes pacientes. Cuande un paciente es monitoreado, no se puede depender solo del sisterna de
alarma audibie. 5i el volumen de akarma se fija muy bajo o esti completamente apagado, [ alarma fallard y s seguridad del paciente se pondrd en peligro. El método de monitorea de paciente
mis confiable debe ser ol de mo nitorear de cerca la situacion clinica actual del

paciente.

e, Este equipo sobo puede ser conectado a una toma de poder con protecciin a therra. 5 la toma de poder no estd conectads 8 un conductor 2 tierra. No use esta toma, pero use las baterias
recargables como sumintstro de poder,

d. No abea la carcaza del equipo para evitar posibles peligros de shock eléctrico. El mantenimiento v actualizacidn de este monitor debe ser realizado por el personal de serviciosentrenado y
autorizado por ka compafia Comen.

. El des echo de los materiales de empaque deben cumplie con las leyes y
nifigs.

I. Nio se et squipo en lugares donde existan articulos inflamabl es tales comao anestésioos para evitar que sucedan explosiones o incendios.

£ instale cuidadosamente las lineas de poder y los cables para los diferentes accesorios para evitar gue el paciente este apretado o sofocado, o evitar que los cables se enreden y se pueda

locates o las reglas y

del hospital. Los materiales de empague deben ser colocadas lejos de los

al paciente libre de interferencas eféctricas.
h. Mo use teléfonos méviles cerca al manitar, por que el teléfono mévil generard una radiacidn muy fuerte y perturbard las funciones del manitor insertade por completo.

B i oG

1. TIPO DE MANTENIMIENTO 2, RESPONSABLE DE MANTENIMIENTO 3. PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO 4. ASEGURAMIENTO METROLOGICO
PROPIC: EMPRESA : L.A.S ELECTROMEDICINA 5.A.5 TRIMESTRAL: [CALIBRACION
CONTRATADO: X PERSONA DE CONTACTO: Staphania Barahana SEMESTRAL: X VALIDACION
COMODATO: TELEFONO: 3173651186 ANUAL (CALIFICACION
ALQUILER (CORREQ ELECTRONICO : servicio@lasels: dliging. OTRO ESTUDIO RADISFISICO
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VERSION : 4
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SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE
GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO

ESE

PAGINA : 2DE 2

FECHA: 27/09/2022

EQuIPD:

MONITOR FETAL Y MATERNAL

MARCA:

COMEN

SERIE:

KHI20701007

No. ACTIVO o

TIPO DE MANTENIMIENTO




REFUBLICA DE COLOMBLA

D I A Declaracién de Importacién Privad a ()
rivada B
JU

e

. Ao 2021 4, Nomero de farmularia
Espacio reservado para 1a DIAN (Antss du diigenciar este fomusara lsa cudac fas Instrucciones) 032021 001 40 681 1 _1

-

¥ .NumamMTmumm#: Tsv. [11. Apellidos y nombres o Razdn Social
:E 60526809 1__L.AS. ELECTROMEDICINA S.A.S
8 3. Direceidn 5. Telélono 2. Cod. Adman. 6. Cod. Dplo {17, Cod. Ciudad Mumcipio
B L 26 96 J 66 LC 23 LC 24 7467278 03 11 001
o P4 Nomero de Identificacion Tributaria (NIT) 25.DV. 6. Razon social del deciaranie sulorizado 7. Tipa usuaria . Cod_ usuana
E 801076655 9 _INTERLACE AGENCIA DE ADUANAS SAS NIVEL DOS (2) 26 578
T B9 Nimero de identificacid . Apellidos y nombres
8 NGO AREVALO YEFFERSON ROSENDO
, Cod, ‘Na, Formulanio Antanor . Aita - Mes - Dia . Cod. Admon. |87, Declaracén de Exportacion . Afio - Mes - Dia . Adman,
1 DO, XHXX - XX - XX XX 0, XK HHAHA - XA - XX XX
- sy =
43, Afto - Mes - Dia 4. Documenio de transporie 45. Afio - Mes - Dia
2021-11-186 r 2021-11-10
7. Ciudad 8. Cod Pais Exportadar
ENOVA 386
e
i 5 % saote.com
1. No. de factura . Tasa de cambio $ cvs
2102403854

4, Subpartida arancetaria
8018120000

Total a pagar con esta Total Liquidado
declaracion ($) (USD)
. Valor Segurg 0 0
4 0 0
2. Sumaloria de . :5
b ciros gastos US H 0 0,
:; Derachos i
g 0j 0
Ed. Valor aduana g perechos. i i o 2 0
< - e
5 1 20
Sancon 0l
E E
E?. Cod. oficina Fescate ol
3 v AT A AP VL L Vo w 24 26
Total 0
£ ion de las mercancias(Na inidie ia descripeidn ¥ ias 3 r con lo sefialade an el & | &n la subpartida arancalans - Incluya marcas 31 {Si ol campo es insulicianta, ae al Ido de!
€ Tomulang

D.0. 28644/2021-87616. DECLARACION 1 DE 1;FACTURA(S):2102483854; NOS ACOGEMOS AL DECRETO 551 DE 5/084/282@, BIENES CUBIERTOS POR L
A EXENCION DELIMPUESTO SOBRE LAS VENTAS-IVA. VISTO BUENO INVIMA VINVIMA-21-0126956 DE 9/11/2021. APARATOS DE DIAGNOSTICO PARA EXP
LORACION ULTRASONICA. // (1) PRODUCTO: SISTEMAS DE DIAGNOSTICO PORULTRASONIDO CON TRANSDUCTORES, REPUESTOS Y ACCESORIOS, MARCA: E
SAOTE, MODELO: MYLAB X7, REFERENCIA: MYLAB X7,REFERENCIA FACTURA 101648007, S/N. 318633, TECNICA DE DIAGNOSTICO: POR ULTRASONIDO,
USO O DESTINO: DIAGNOSTICOS GENERALES POR ULTRASONIDO, INCLUYENDO: FETAL,ABDOMINAL, INTRAOPERATORIO (ABDOMINAL), INTRAOPERATORIO
(NEURO), LAPAROSCOPICO, PEDIATRICO, ORGANOS PEQUENQS, CEFALICO NEONATAL, CEFALICO ADULTO, TRANSRECTAL, TRAN(continda al respaldo)

127, Valor pagos anteriores: () 28, Recibo oficial de paga anterior No.:  XOXOXOCOOOODOOONNC 28, Fecha: XOOO( XX XX
30, Espacio do DIAN - d 131, Espacio fusivo Mnisleno de Relac i 132 No. Aceplacion deciaracion
Estado de levante: Levante automatica v 032021001406811

i ity decleiin posteror h33 Feha: 2021 11 17

124, Levante No. 032021001284176 35. Fecha irma funcionario responsable ggz Em
2021 -11-17

ﬁrma declarante 997. Espacio exclusivo para el sello 0. Pago Total
de la entidad recaudadora 0
(Fecha efectiva de la transaccion)

996. Espacio para autoadhesivo de |a entidad recaudadora
{Mdmero del adhesiva)

YGA
Coloque el timbre de ta maquina Autoadhesivo 92032107475519
registradora al dorso de aste formulario Fecha presentacion 2021-11-17 11:24:06
\alor pagado $0
Fecha de Impresién: 2021-11-17 11:24:30

20210633115137
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o5, Conts i i fas {Incheya marcas, seriales y otros)

SVAGINAL, MUSCULOESQUELETICO (CONVENCIONAL), MUSCULOESQUELETICO (SUPERFICIAL), UROLOGICO,CARDIACO ADULTO, CARDIACO PEDIATRICO, RA
NSESOFAGICO (CARDICACO), VASOS PERIFERICOS. SUBSISTEMAS: MONITOR, BOTON ON/OF, CONJUNTO DEL PANEL DE CONTROL, PALANCA DE ORIENTAC
TON DESLIZANTE, COLGADORES DE CABLES, CONECTOR FISIO (NEGRO), CONECTOR DE ECG (GRIS), PANELES DE CONEXIONES, SOPORTES PARA SONDAS
, PEDAL DE FRENO DE LAS RUEDAS DELANTERAS, CONECTORES DE SONDA, BLOQUEOS DE CONECTOR DE SONDA, CAJON DE IMPRESORA, TECLADO QWERT
Y EXTRAIBLE,PALANCA DE ELEVACION, SOPORTE PARA GEL, SOPORTE DE LA SONDA, PANTALLA TACTIL,PUERTOS USB, UNIDAD DE DVD,ALTAVOCES,CON
EXION PARA NAVEGACION VIRTUAL (OPCIONAL), INTERRUPTOR PRINCIPAL,PEDAL DE FRENO DE LAS RUEDAS TRASERAS, LAN, PLACA PERIFERICA. INC
LUYE MONITOR LCD REF. 150000827, S/N. 2449878, COUNTRY KIT LATAM2 REF: 338003752, LICENCIA VASCULAR, REF: 381000901, KIT BATERIA:
REF: 141084188 P.O. USA Y DEMAS ACCESORIOS PARA SU NORMAL Y COMPLETO FUNCIONAMIENTO. ANO DEFABRICACION: 2821, FABRICANTE: ESAQTE
S.P.A, CON DOMICILIO EN ITALIA, PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 20821DM-0824522 VIGENTE: 2031/11/@4, EXPEDIENTE:28214683, |
MERCANCIA NUEVA. /// (2) PRODUCTO: SISTEMAS DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO, CON TRANSDUCTORES, REPUESTOS Y ACCESORIOS, MARCA: ESA |
OTE, MODELO: MYLAB XS, REFERENCIA: MYLAB X5, REF FACTURA 1082642084, S/N: 341645; 341646, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO, US
0 O DESTINO: DIAGNOSTICOS GENERALES POR ULTRASONIDO, INCLUYENDO: FETAL,ABDOMINAL, INTRAOPERATORIO (ABDOMINAL), INTRAOPERATORIO(NE
URO), LAPAROSCOPICO, PEDIATRICO, ORGANOS PEQUENOS, CEFALICO NEONATAL, CEFALICO ADULTO, TRANSRECTAL, TRANSVAGINAL, MUSCULOESQUELET
ICO (CONVENCIONAL), MUSCULOESQUELETICO (SUPERFICIAL), UROLOGICO,CARDIACO ADULTO, CARDIACO PEDIATRICO, RANSESOFAGICO (CARDICACO), V |
AS0S PERIFERICOS. SUBSISTEMAS: MONITOR, BOTON ON/OF, CONJUNTO DEL PANEL DE CONTROL, PALANCA DE ORIENTACION DESLIZANTE, COLGADORES
DE CABLES, CONECTOR FISIO (NEGRO), CONECTOR DE ECG (GRIS), PANELES DE CONEXIONES, SOPORTES PARA SONDAS, PEDAL DE FRENO DE LAS RU |
EDAS DELANTERAS, CONECTORES DE SONDA, BLOQUEOS DE CONECTOR DE SONDA, CAJON DE IMPRESORA, TECLADO QWERTY EXTRAIBLE,PALANCA DE ELEV
ACION, SOPORTE PARA GEL, SOPORTE DE LA SONDA, PANTALLA TACTIL,PUERTOS USB, UNIDAD DE DVD, ALTAVOCES, CONEXION PARA NAVEGACION VIR
TUAL (OPCIONAL), INTERRUPTOR PRINCIPAL,PEDAL DE FRENO DE LAS RUEDASTRASERAS, LAN, PLACA PERIFERICA. INCLUYE MONITOR LCD 21.5 REF:15
00@8827, S/N: 2449079; 2449876, LCD MONITOR ATTACHMENT SET REF:1520@54@1, P.0. CHINA, COUNTRY KIT LATAM2 REF: 330803764, LICENCIA
GENERAL TMAGING REF: 302009208, LICENCIA VASCULAR REF: 302009100, LICENCIA MYLABSIX - OB-GYN REF: 382089368, LICENCIA DICOM REF:
302010200, KIT BATERIA REF: 14108418@, P.0. USA Y DEMAS ACCESORIOS PARA SU NORNAL Y COMPLETO FUNCIONAMIENTO. ANO DE FABRICACION:
2021, FABRICANTE: ESAOTE S.P.A, CON DOMICILIO EN ITALIA, PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2021DM-8@24522 VIGENTE: 2831/11/
@4, EXPEDIENTE:20214603, MERCANCIA NUEVA. /// (1) PRODUCTO: SISTEMAS DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO, CON TRANSDUCTORES, REPUESTOS
Y ACCESORIOS, MARCA: ESAOTE, MODELO: MYLAB X5, REFERENCIA: MYLAB X5, REF FACTURA 1082642004, S/N: 341647, TECNICA DE DIAGNOSTICO:
ULTRASONIDO, USO O DESTINO: DIAGNOSTICOS GENERALES POR ULTRASONIDO, INCLUYENDO: FETAL, ABDOMINAL, INTRAOPERATORIO (ABDOMINAL), I
NTRAOPERATORIO (NEURO), LAPAROSCOPICO, PEDIATRICO, ORGANOS PEQUENOS, CEFALICO NEONATAL, CEFALICO ADULTO, TRANSRECTAL, TRANSVAGINA |
L, MUSCULOESQUELETICO (CONVENCIONAL), MUSCULOESQUELETICO (SUPERFICIAL), UROLOGICO ,CARDIACO |ADULTO, CARDIACO PEDIATRICO, RANSESOF
AGICO (CARDICACO), VASOS PERIFERICOS. SUBSISTEMAS: MONITOR, BOTON ON/OF, CONJUNTO DEL PANEL DE CONTROL, PALANCA DE ORIENTACION DE |
SLIZANTE, COLGADORES DE CABLES, CONECTOR FISIO (NEGRO), CONECTOR DE ECG (GRIS), PANELES DE CONEXIONES, SOPORTES PARA SONDAS, PEDA
L DE FRENO DE LAS RUEDAS DELANTERAS, CONECTORES DE SONDA, BLOQUEOS DE CONECTOR DE SONDA, CAJON DE IMPRESORA, TECLADO QWERTY EXTRA
IBLE,PALANCA DE ELEVACION, SOPORTE PARA GEL, SOPORTE DE LA SONDA, PANTALLA TACTIL,PUERTOS USB, UNIDAD DE DVD,ALTAVOCES, CONEXIONP
ARA NAVEGACTON VIRTUAL(OPCIONAL),INTERRUPTOR PRINCIPAL, PEDAL DE FRENO DE LAS RUEDAS TRASERAS, LAN, PLACA PERIFERICA.ICLUVE MONI
TOR LCD 21.5 REF: 150000027, S/N: 23440912, LCD MONITOR ATTACHMENT SET REF: 152805481, COUNTRY KIT LATAM2 REF. 338803764, LICENCIA
VASCULAR, REF: 302009100. KIT BATERIAS REF: 141084100, P.0. USA, Y DEMAS ACCESORIOS PARA SUNORMAL Y COMPLETO FUNCIONAMIENTO.ANO
DE FABRICACION: 2021, FABRICANTE: ESAOTE 5.P.A, CON DOMICILIO EN ITALIA, PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2821DM-8024522 VI
GENTE: 2031/11/@4, EXPEDIENTE:20214603, MERCANCIA NUEVA. /// (1) PRODUCTO: PRODUCTO: SISTEMAS DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO, CON
TRANSDUCTORES, REPUESTOS Y ACCESORIOS, MARCA: ESAOTE, MODELO: MYLAB OMEGA, REFERENCIA: MYLAB OMEGA, REF FACTURA 101740064, S/N:3
90811, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO, USO O DESTINO: DIAGNOSTICOS GENERALES POR ULTRASONIDO, INCLUYENDO: FETAL, ABDOMINAL,I
NTRAOPERATORIO (ABDOMINAL), INTRAOPERATORIO (NEURO), LAPAROSCOPICO, PEDIATRICO, ORGANOS PEQUENOS, CEFALICO NEONATAL, CEFALICO ADU
LTO, TRANSRECTAL,TRANSVAGINAL, MUSCULOESQUELETICO (CONVENCIONAL), MUSCULOESQUELETICO (SUPERFICIAL), UROLOGICO,CARDIACO ADULTO, CA |
RDIACO PEDIATRICO, RANSESOFAGICO (CARDICACO), VASOS PERIFERICOS. SUBSISTEMAS: MONITOR, BOTON ON/OF, CONJUNTO DEL PANEL DE CONTROL i
, PALANCA DE ORIENTACION DESLIZANTE, COLGADORES DE CABLES, CONECTOR FISIO (NEGRO), CONECTOR DE ECG (GRIS), PANELES DE CONEXIONES,
SOPORTES PARA SONDAS, PEDAL DE FRENO DE LAS RUEDAS DELANTERAS, CONECTORES DE SONDA, BLOQUEQS DE CONECTOR DE SONDA, CAJON DE IMPR
ESORA, TECLADO QWERTY EXTRAIBLE,PALANCA DE ELEVACION, SOPORTE PARA GEL, SOPORTE DE LA SONDA, PANTALLA TACTIL,PUERTOS USB, UNIDAD
DE DVD,ALTAVOCES, CONEXION PARA NAVEGACION VIRTUAL(OPCIONAL),INTERRUPTOR PRINCIPAL, PEDAL DE FRENO DE LAS RUEDAS TRASERAS, LAN, P
LACA PERIFERICA. INCLUYE COUNTRY KIT LATAM REF: 338604847, LICENCIA VASCULAR, REF: 301001001, BATTERY KIT ALPHA GAMMA OMEGA SIGMA
GEN2 REF: 140053108 P.0.ITALIA Y DEMAS ACCESORIOS PARA SU NORMAL Y COMPLETO FUNCIONAMIENTO. ANO DE FABRICACION: 2021, FABRICANTE
: ESAOTE S.P.A, CON DOMICILIO EN ITALIA, PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2021DM-2@24522 VIGENTE: 2031/11/84, EXPEDIENTE:2@
214603, MERCANCIA NUEVA. /// (1) PRODUCTO: TRANSDUCTOR. USO O DESTINO: ACCESORIO PARA SISTEMAS DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO, RE
FERENCIA: MYLAB X5, MARCA: ESAOTE, P/N: SL2325, REF: 1212820@8, S/N: 2861, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO,FABRICANTE: ESAOTE
S.P.A CON DOMICILIO EN ITALIA. PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA 2021DM-8824522 VIGENTE: 20831/11/04, EXPEDIENTE: 20214663 A
NO DE FABRICACION: 2821 MERCANCIA NUEVA. /// (1) PRODUCTO: TRANSDUCTOR.USO O DESTINO: ACCESORIO PARA SISTEMAS DE DIAGNOSTICO POR |
ULTRASONIDO, REFERENCIA: MYLAB X5, MARCA: ESAOTE, P/N: P 2-9, REF: 120000839, S/N: 21360@512A, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONID
0, FABRICANTE: ESAOTE S.P.A CON DOMICILIO EN ITALIA. PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA 2@21DM-8824522 VIGENTE: 2831/11/04, E
XPEDIENTE:26214603 , ANO DE FABRICACION: 2021 MERCANCIA NUEVA, /// (1) PRODUCTO: TRANSDUCTOR. USO O DESCTINO ACCESORIOS PARA SIST
EMAS DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO, REFERENCIA: MYLAB X5, MARCA: ESAOTE, P/N: IH 6-18, REF: 120000823, 5/N: 762, TECNICA DE DIAG |
NOSTICO: ULTRASONIDO, FABRICANTE: ESAOTE S.P.A CON DOMICILIO EN ITALIA. PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA 2821DM-8824522 VIG !
ENTE: 2031/11/04, EXPEDIENTE: 20214603 ANO DE FABRICACION: 2021 MERCANCIA NUEVA, /// (4) PRODUCTO: TRANSDUCTOR. USO O DESTINO: AC |
CESORIO PARA SISTEMAS DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO, REFERENCIA: MYLAB X5, MARCA: ESAOTE, P/N: SE3133, REF: 12808834, S/N: 215
4; 2156; 2157; 2158, TECNICA DE DIAGNOSTICO:ULTRASONIDO, FABRICANTE: ESAOTE S.P.A CON DOMICILIO EN ITALIA. PERMISO DE COMERCIALIZ |
ACION NO. INVIMA 2021DM-8824522 VIGENTE: 2031/11/64, EXPEDIENTE: 28214603 ANO DE FABRICACION: 2021 MERCANCIA NUEVA, /// (2) PRODU
CTO: TRANSDUCTOR. USO O DESTINO: ACCESORIO PARA DIAGNOSTICO MEDICO POR ULTRASONIDO, REFERENCIA: MYLAB X5, MARCA: ESAOTE, P/N: AC2
541, REF: 121200500, S/N:17512; 17536, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO. FABRICANTE: ESAOTE S.P.A CON DOMICILIO EN ITALIA. PE
RMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA 2821DM-©824522 VIGENTE: 2031/11/@4, EXPEDIENTE: 20214603 ANO DE FABRICACION: 2@21 MERCANCIA
NUEVA, /// (3) PRODUCTO: TRANSDUCTOR. USO O DESTINO: ACCESORIO PARA DIAGNOSTICO MEDICO POR ULTRASONIDO, REFERENCIA: MYLAB X3, MAR
CA: ESAOTE, P/N: L 4-15, REF: 1208000836, S/N: 8542;8544;8546, TECNICA DEDIAGNOSTICO: ULTRASONIDO. FABRICANTE: ESAOTE S.P.A CON D
OMICILIO EN ITALIA. PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA 2821DM-8624522 VIGENTE: 2@31/11/@4, EXPEDIENTE: 28214663 ANO DE FABRIC
ACTON: 2821 MERCANCIA NUEVA, /// (3) PRODUCTO: MALETA. USO O DESTINO: ACCESORIO PARA DIAGNOSTICO MEDICO POR ULTRASONIDO, REFERENC
IA: MYLAB OMEGA, MARCA: ESAOTE, P/N: 1480437@0,REF FACTURA 14@043700, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO, FABRICANTE: ESAOTE S.P
A CON DOMICILIO EN ITALIA. PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA 2@21DM-8024522 VIGENTE: 2031/11/84, EXPEDIENTE: 20214603 MARCA |
: ESAOTE, P/N: 148043760, ANO DE FABRICACION: 2821 MERCANCIA NUEVA.XXXXOXXXXXXXXXXXXXXXXXOOKXXXXXXXXKXXUIXXXHIIKRRKIKXCCHNAXLKK
XXX OO0 OO XXX XN HNXHKKHXXXK
OO0 OOOCOOOOOONNKXKOONNOOCONOONOOOOCONOCOOCONONONNNANCONOCOCNMXXX XX XXX
OO0 NKHXKN KN IOCOOOOOKXOCOOOOOKCOOOOOKOOONOOCX N XKHXAOOKH

anasio PO UEo exchisvo oo i Enbdat Resautador |

032021001406811-1




REFUBLICA DE COLOMBIA
D I AN Declaracién de Importacién Privada
lﬁi i | Rdasan e
1. Ao 2022 4. Nismero de formulario
Espacio reservado para la DIAN janies du diig eate io lea ™ 032022001 1 1 8903_4
—
g [P Nmero de enbicacion Trbutana (NIT) 5.DV. [i1. Apallidos y nombres o Razon Socisl
¥ 60526803 1 A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S
E 3, Direcaion 15 Teletonn Cad, Admon, & Cod. Dpio [i7. Cad. Ciudad Municipio
= L2696 JB6LC23LC 24 7467278 03 11 001
o [P Tomero ge lenificacion Trbutana (NIT) . Razon social del declarante aulonzado po usuana Cod, usuano
E 01076655 NTERLACE AGENCIA DE ADUANAS SAS NIVEL DOS (2) 26 578
i . Numern documento g8 idanthcagion Apelidos y nombres
014176714 RANGO AREVALO YEFFERSON ROSENDO
1 Tipo decaracion _Cod. {4 No.Formuiana Anterior 7. Declaracsin de E dn AR - e -  Admon.
e inicial 1 OOOGOOKK 0. XOOCKRNIIOOKKNX XOOX XXX [ XK
Cod. lugaringresa  [#1. Cod. Depdsito 2 Manifiesto de carga 43. Afio - Mes - Dia 4. Documento de iransoorie 45.Mo-Mes-D-l.'_
""‘"B““(‘)"g“ 99900 2022-08-10 2022-08-08

Total a pagar con esta
declaracion ($)

on da las mercancia
i Tormulano

NCIA VSVS-22-83310 DE 2/8/2822.
GILANCIA DE PARAMETROS FISIOLOGICOS).

Valor Olros Gastos USD 0 0!
o
0 0
fi7. Sumalona de ieles, saguros 3, Ajusie valor USD o
b olros gastos ISP hwe 0.001 0 0
Derachos 1
I Compensatarios 0 0
Tat 7 - Derechos e
4. Valor aduana USOD cod?amahtm  Namero | o 0 OEI
R 50118941 ey o
7. Cod. oficina 9. Programa No . Cod interno del Producio Rescate 0
3 022 HOMKHHAK, 0 o P
Total 0
B1_D Mo inicie |a dess i) herea a imy con bo sefiatado en & aran uanas en la subpartida = iahes y oros) {Si el campo es i@ sunin e ot respabdo da

D.0. 29145/2622-85938. DECLARACION 1 DE 1;FACTURA(S):ZXB2822060701; VISTO BUENO INVIMA VINVIMA-22-0091573 DE 2/8/2022. SUP VIGILA
LOS DEMAS APARATOS DE ELECTRODIAGNGSTICO (INCLUIDOS LOS APARATOS DE EXPLORACION FUNCIONAL O DE VI
//(14) PRODUCTO: MONITOR FETALY MATERNAL CON ACCESORIOS Y REPUESTOS, MARCA: COMEN, MODELO:
C22. REFERENCTA: €22, S/N: KH2287010@3, KH228701004, KH220701005, KH220781886, KH228701087, KH220701088, KH228701009, KH22870100
18, KH2287010011, KH2287010012, KH2207016013, KH22@7010014, KH2267010815, KH22876810016, TECNICA DE DIAGNOSTICO MONITOREO DE SIGNO
5 VITALES, USO O DESTINO: ADQUIRIR LAS SENALES FISIOLOGICAS DE ECG, RESPIRACION, PRESION ARTERIAL NO INVASI(continda al respaldo)

{127. Valor pagos anteriores: 0

128 Recibo oficial de pago anterior N2 XOOOOOOOOOOOOK

h29. Facha: JOOXX XX XX

130, Espacic resanvato DIAN - Actuacion souaners
fEstada de kevanie: Levanie automatico

Mo hay declaracidn posterior

Frma declarante

de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de la transaccion)

T Eeacs gt e Exterh H32. M. Aoeptacion decl
032022001118903
33, Foha: 2022 08 11
{34 Levanie o, 032022001022349 r ima Runcionano responsatie e
2022-08 - 11
997. Espacio exclusivo para el sello 0. Pago Total

Coloque el timbre de la méaquina
registradora al dorso de este formulario

996, Espacio para Numero auicadhesivo

91003031413814

Fecha de Impresion: 2022-08-11 15:47:18

20223259425680
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{505 Conti 5 ipei s (Incuya marcas, senales y olros)

VA (NIBP), LA SATURACION DE OXIGENO DE LA SANGRE (SP02), LA TEMPERATURA, LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL, TOCO, FM, INCLUYE VEINTIDO
s REPUESTO DE PAPEL PARA MONITOR (15@MMX9OMM-150P, Z-FOLDED), MARCA: COMEN, P/N: 048-000824-60, UN ROLLING STAND + TR, MARCA COM
EN P/N:115-003157-80, UN FHR2 PROBE/WATER PROOFY, P/N: 040-001469-00, TRES UNIDADES DE BELT P/N: 840-000117-89,V DEMAS ACCESORIOS |
PARA SU NORMAL Y COMPLETO FUNCIONAMIENTO. ANO DE FABRICACION: 2022, FABRICANTE: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO-,LTD CON D |
OMICILTO EN CHINA, PERMISO DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2015EBC-0013092, VIGENTE:23/06/2025, EXPEDIENTE: 200686543, MERCANCIA NU
EVA. // (1) PRODUCTO: CENTRAL MONITORING SYSTEM SOFTWARE, USO O DESTINO: ACCESORIOS PARA MONITOR FETAL, MARCA: COMEN, MODELO: €22
" REFERENCIA: STARS80®, TECNICA DE DIAGNOSTICO MONITOREQ DE SIGNOS VITALES, USO: ADQUIRIR LAS SENALES FISIOLOGICAS DE ECG, RESPIR
ACION, PRESION ARTERIAL NOINVASIVA (NIBP), LA SATURACION DE OXIGENO DE LA SANGRE (SP02), LA TEMPERATURA, LA FRECUENCIA CARDIACA F |
ETAL, TOCO, FM, ARO DE FABRICACION: 2022, FABRICANTE: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO.,LTD CON DOMICILIO EN CHINA, PERMISO
DE COMERCIALIZACION NO: INVIMA 2015EBC-8013092, VIGENTE:23/06/2025, EXPEDIENTE: 20086543, MERCANCIA NUEVA.XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XOOOOO0O0OUONOBONOTOXOVONKXIIHXHKKK I KX KK KX KX KX KK KX KX KXKXKX XX KKKXKX KX XXX X XIOCOKIIHKKKXKXKIKXHXXUKX KX KXHKX KX KX KX XXX
OO0 KXKXHXKX KKK KX KX KX KX KX KX KX KX KK KXY XXX KX KX KX KX XIXOOOOKK I HXXHKXKIXHKXIIKXX KX KIIXXXX KX KX XXX
OO0 KX XXX KKK KX KKK XX KX KK KX KX XXX KIKX KX KX KX XXX HXHIKXNKXKXIOXRX XXX KXKXKXXKX KX XXX
XXX XXX XKXIKHXHIHXHKNHXKIX XXX KXKIIKI XXX XXX KUK KX KUXKXKIOHXKXKXKKUKXXKX XXX KU KUKXXKXHXK XXX
ORI XXX KX KX KX HKXXHXIIIKXKXKXRIX KK X KIHX KRN KIIHKUKRXKXKKXKXKXKKXKXKKXKNKKX KXXXXHKXKXKXXXX XK
HOOBOO0XXOORIOOTORI KKK RIKXKXKX KX KX KK KKK KK KKK KKK XX KKK X KKK XXX KX IOXXHOHXX KX KX KXHKUXUKX XXX IXXNX KX KX XXXKX
ORI KX KX KKK KXKHKIKXXHXKXXKXHKKNXKXKXIKXKXX KIKUXKXKUXKXKXIHIKXKKXKYKKKKXKXXKXKXKXKKX KX KK
OO RIXHXXHXRIXHOOOOOXXKX KX KXKIHHNH XXX KXY XXX KUIKXKUKIXKRXRXXUKUXKUKXXKXKXXKXINUKNKXXXXKXKXKIXKX XXX
RN XXX KXY KKK KK XKIXHX KK XXX KIIHKXXKX XXX XXX XXKKXKXKKXKKKXXKUKXX KX KXXHXKXKXXNXKXHXHK ;
XXX XXX KKK XK KKK KXIKXKX KX KX KXHRKKEKXXXKXHXKXHXKXKIHKKXXKXIXOOOXKXHKXIXIXHXNKKXKXNKOONXX |
OO REXINOOOXHXIHXXK KX KX XXX XHOKXXHXHXKIOKNXKIXXXKXKXXKIXKUKUXHXUKXKIXKXKXIKXKNIKXKXIKXKXKIKXKXXXXNXNX
OOORXHXKXHOHXHX XXX KX KX KK XIIXKRXXKIHXKXKKIHKXKIKIX XXX KKK KXKIXKRXHNKIXHXKXKXX KX KKK KXKXIHKXKXKXXXXKXXX 5
OOOOOXHXRXKIXIHOBOXHX X KXKX KKK XXX KX XIOKIKIXKXRKX KIIKHXKXIKX KKK KX KR KUKKX KX KX XX KXKXXKXKHXKUKNXHXKX XXX XXX KX
OB RXXHKXXHUXOOOOOXX XX KXXHXIHKHXKX XXX KKK KX KX KXXKXKXXKXKRXKXKXXKXKX XXX KHXKNIHKXKXKXXKXKX KX KU KX KK
OHKXXKXNXOOOOXXHXK XXX XHXINOHXKIXKXKKXXKIKIIHKUIHKIXKIKIXHIKUXKXKUNNX XXX XKXKXXKXKXIKXKUIKXKXKXXKXKXKXXKXKX XK
OO0 KKK X KX KX KX KIXX XXX KX XXX XXX XKXKIX KK KKK KXY XX KXXKXKHX KX XXX HXKXKXXKXKHXKUXKXKXKXXHXKXKXKHXXX
OO0 KX X KX KX KX KKXHHXKHXKX XXX KXIHXKXX KRN KXKIXKXXXKIKKXKXKHXKXKXKKXKXXKXKXXKXKXKXXKXKXKXXHX KX
OO0 XXX XXX XXX KXOKXIKXXHXKXXKXXHXKIKXIKIKNXKIKKXKXXKXKXKKU KKK KXKUXKUKXKXXKXKXXKXKKXKXKXKKXKXKXKXXKXKX
OO0 XXX XXX IXOOOOBRKX KX KIXIXKIXHKXXIHKXIIKXXXXKXIRHKUKXXKXKXKKXKXKKXKYKXIKXKXKXX KX KXKX
O KH XXX XXX KX XKXXKIOOOOOOOKHX KX KIX KKK XXX XXKXXHKNXKIXXKXXIIOCKKXKXXKXKKXXKUXKUXKUXKXIUNKUKKXKKXAKX
ORI K KX XXX KHXXIOOHKHXXKHXXKKIXXHIHUNCKIHHKUX KX KKXXXKHKXKXHUHKUXAKUX KX AKX XKKUKKUKKKKAXHKNXKUX AKX
OO XXX HH XXX KX KKK KXXXHOXHIOKHXKHIXHXKHXKIXAHKXKHKXXHKXKIXXHKXX KUK XXX KX XK XHIXHXXKXKKXKXXKUAKNK XX XXX
ORI IOOTOOONK KOO KX XXX IOKIOXKKXXKKXXXXX I X KAXHINKKXXUXKKKRXXKIXUNKIOOCKKUNXXRNXXKAXAKUNKKXXX
ORI NHIOOTHHXX K KIXXXXKKK XXX HKIIOX KRNI KKK KK KHHXKKIOKKKX XX KKK KKKUXK KKUXKHKUXKKKKKNIKKKKKKUXAXKKNKXK
ORI KX KUK K XX AHXHHOH XX KK KX KKXXKKXXXKXIOGOOOOKHXXKRXKKKXXKHX KA NAHUX XXX KHNIKNAKKXKHXKHXAKXAX
OO HHKHXOHKHI XXX KKK KKK KHHKHKKIHKKEXXKKIKKKKKUHXHHKKKUNKXX XXX XKEXKKIOKIKKNX XA KK KIHIHKKAXKKKKKXAKKKKKAX
RO KKK KKK KIK KX IHKHKHKHKKKXHHKKKKKKHKKKUKKKIKKKKKUAXHHKKEHEIHXHXKEEXHNAIKKX XX KK KKKKKNXAXKKKXAAXKKKKAX
XX OOOORRRIXKHKK NN KNI XXX KXY X KKK KKK NIK KKK XX HIOOOOKKIXN KRN XX KKK N KKK KUK KXKKK KUK KKNKKKXXK
OO0 XXX KK XXX XXX KX XXKRXXXKKXXXXKHNXXKHKHOOKHIHNXKKKKUXKKIXXKOXXUKRUXKKXXXXXXKXKKKXXKKUNAK |
XXX HXXKXKIHKHXHXHHOOOOX XXX KXXKXKXXIOXKXXKIXHXKX XXX KXXIKURXXKXKXOCOCKXXKXKUXKXKUINXKXKX KUK
OO XXX XXX KKK KX XXX KKK IKKIHONKHKHXXXKKHIKKIOKKIIOHKURNKKXRNKHKHKUKKKIOKNKUNXKXXXAKKAXKX
OO KKK KHHXXXKXKKK KKK KK KKKKKKKIHXNKKKKKHKIXKKXKKKKKKEXHHXKKKKEXXAXKKXKKUKKIXIOKKUXXAXKXKKKNXNXKKXKYXKAXKKNAAX
OO0 XRRX XXX XK KKXX KX XHHNOHKHNIOKRIK KKK XXX KKICX KK XXKKUNXKKOCOOUKKKX KKK XKUXNAKKXKX
OO0 XXX KK KHHK KKK KKK KKK KKKKKHHKKKNXKKXKKKXKKKNXHOOOKKHNXKAXXKXKHHXIXXXKKKUKXIOOCHKHKHUNXXXKHIUXXKAKKKNAK
O KX KKK KK X KKKKKEKKKKHKXKHHKKKN XXX HKKKKKKKXKKK KKK KIHHKKKNX XX KKK KEXKKIXAKKKXKXXXKHKXRINKAARNXRXKKXKKRX
XXX XXX KX KKK KXY KHIIKKINHKHHXXKXKKKKIKKKIKKIKKXKAKHXKHHIIOCK XXX IEKKKKKICKIKKKXX XXX KKKUXXXXKKNR X AKKHXKKX
OO XXX HEHHHKKKIKHIIIK XXX KK KHHHHKKKHKEKEAKKKKKXXKNHHOOCXXXNXXNXUHHKUIKXKKKKKEAAXAXKKKUIXXIXNXXKXKHKKX
OO XX XXX N KKK K KKK XXX KKK KUK XKKKKKIK XXX KKK KKHHHXHKKKKNXXXXKXKHHUKIKHXIIKUAXXKKKKKXUXXKKKRNKXKKKKKNK
OO IXXKK NN X XXX KK KKK X KKK KKK XX KHKK KK KKK KK KKKKXNHKKKKKKKN XXX KK KKK KXKKKIKKUUNXXKKKKKKNXIKKRUXNXKKKKKXK
XXX KXX XK KKKKKKIHHHXHHNXIKKKKXKXXKIKKKKKXHHIOOCKXXXXX XX KKKKEUKXXXKKKHKUIXXXKHKHKHHUXKKKKUUKXXKKKKRXX
XXX KKK X KKK KKKHHAHNHHKHKKKXXKNIKHKKKKHHHHKUNNIXKXKKKEKKKHICKKKXAXXXKKKNEXXKKNKXNAKKKKKKX
OO XXX XXX KKK KKK X KKK KUHUAXKKHKKKKKU XXX XKHKKKKKXKHKKXNIAKRXXKIHKKKHACKKKKAXXXXKKKKNIHXXKHIKNANAKKKKKX
K OOXIK XX HKHHHIIXKKKKKKIHKKXX XXX HNKKXHNKKKKHKKX XXX KKIKKKHAHHIHKKRXNHIX XX XKKXKKIICKKKRXXNXXKKKHXXXXKKKNANKKKKKK. |
OOOCO0OX XXX KX IIHKKX KKK XK KX KX KXKXK KX KK KX XX KXIOCOOXRXIKKXKXKXKXKXXKXKXKXKXKXKXHXUKOCOKXKXHXUXK
XXX KKK KKK KKK KKK KKK KK HKKKHHKHHHHHHXRHHUEYKXXXHHXOOOOCOOOKKHIHHRXUAXNXKKX
ORI N KKK XX XXK KKK KK HOIKKKN KX KKK KKK KKXXKHHXHKXUUXKIKKKKK XXX KKKKHKIKAKKXXUXUXXKKKXUKXKKKKNNKKK. |
OO KKK KKK KX XK HRUXKKXKHXIXHIXRINXXKHX KKK KXOOCOOONKHXKKXXXKXXKKIOOOOCOOKHXAKXNKKXK
OO0 XXX KKK KXAHKX XXX KK MXHKIXKIHIHXHHX AKX XKKXX KUK KKIOOOOCKIOXOOXKHIXXKKUXKXXXIOOOOCOCOKHNNKNNKKXX
OO XXXNNA KKK KKK XXX KKK KKIX XN UNKXAKKKKKKXKXK XX XKIKKHHEKHXKKHHIINXXAKKXKKKHICKKUAXXKAXHKIHXXKKKIIXKXKKKX
OO0 XRRN KKK XHXK KK KKKKKHKX XN KKK YK KKKKHKXKKKXNOOOKKKKUUXAXKKKIKXXEXXXKXKXKIIOCKKKUUXXKXKKKYXKKKKKRNAKKKKKK
OO0 XXX XK XXX XX KKK HIN XK KKK HKKIXX KKK KK KKEKKKKK KKK KHKHNXKNKKKKNKXXKKKKKRNKHAXKKRUNXXKKKKKXNKKKKKKUXKKKXKKK
OO0 KOO XXX NI XXX XXX N XXX KKHXKKKIXAXKKHN XK HOOOOOXXIRXXXXKRRXXKKUXAXOXONXHIKXKKURXXKKKKKX
OO0 KX KKKIXXKKKXIXXXHHIKHKHHNXX KKK XK KHHHKKXHXKKIOOHXXKKKKXXK XA KKUXAXKIOKKNKIKKXXXKXXNKKUNKK
XXX KKK KHHIEHHKK KKK KKK KKK KXAHHH KK KIKIEHXKKKKKKKKKHHHKEKNIX XX KXKKHIKIXXKKKKEXKXAKKKKNKXXXKKIXKXKKK KKK
OO XXX XK KXKKKH KX KKK KKUNHXKKKKKKKKXHXHXXKKKKNHHHAHXIKKRNIUK XX KKKKKKKIKIKKUAXX XXX KRKHXXKKKKIUINKKKKKK
OO KKK HHKEHKHHKRIX XXX KKK KKKNHHHNXIXKK KKK YN IOOOCKHKXNKHAXXXIHKXXIHXIKKKKKXHAOCHKCUXXXXICUXXXKKNKK |
XXX XHIXIIHXNXE XXX XXHHX XK IIONXHIXK XXX XXX KK XXIXHHXOOOOOOHKKXKXXKKKKK KKK KKKHIKRUUKXKUXHXXKKKKKKKK KKK
OO XX KKK XXX KX KKKKKKIHHXXHHHIHKKIHNKXKKKKKKKKHIHIOCKINUUXNNXXHHHKIIAXKKKKKXKKXXKKKKKNAXXKXKNKKXKKKXR KX
RO XXX XA KKK KKKKK KX KKK XHHXAHKKKKHKKEXXK XK KKKKHHHHKINNIIHKIIKKKNIXKAKKKKUAXKXXKHIHIKNAXXKKXKXNAAKKUXAX
XXX K I KNI KIHKHH I KKK HHX I KK KX I KKK HIHHHHHIHHIHIXUXXIKNXXKHXXKKHKX KKK KXXHXHUKKXKNXKKKK
RO KKK N NNXHKKKK KKK KN KHKKKKKKUHKHKHHKKIKIIXXKK KKK KKKKHHXKKKKKIEXKXXXKKKKKHAXIKKKKAXAKAKKKNUAXKKKKHKAKKKKKX
R IRNIAIOHKNK XXX XK KKKKXKHXICCKKKKIXI XXX KIIHKXKE XK XKKKKKKAXHHKKIKKX KKK KKK KKIOCKKKKEKAX XK XKHRXAXKKKKYI N XX KKK
ORI KON X X KIHXUKKKHHHKHH KK KHXKKKHXX XKKHHKNHHKIOOKEXXXKRXXKKKYXXAKKUKKIIOXKKAHXUAKXNXKRXXKKKN KKK
SOOI XD KIOOKNXXKKHKIXXXIOOKHHHXKKXXXKKKXNKKKHHOOOOOOOXKKRXXXKHHXXXKXRXAKHIOCOOKIAXKIXX XXX XKKNAKX
OO XXX XK XXRN XXX XXX KHHOOKIKIOOKKIXX KKK XK KKK XKIKUXX KKK XK KX K NXUXKKHHIXKKKIAXKKXXKKXXXKXH XXX
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La salud

es de todos

Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049457 DE 4 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y oftras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en la Resolucion No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el 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 RgALIZARA 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: SISTEMAS DE DIAGNOSTICO POR ULTRASONIDO
MARCA: ESAQTE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024522
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): ESAQTE S.P.A. CON DOMICILIO EN |TALIA
IMPORTADOR(ES): L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO-APQOYO
RIESGO: A
SISTEMAS: ELECTRICO - ELECTRONICO- ELECTROMECANICO
SUBSISTEMAS: MONITOR,BOTON ON/OF,CONJUNTO DEL PANEL DE CONTROL,PALANCA DE
ORIENTACION DESLIZANTE,COLGADORES DE CABLES,CONECTOR
FISIO(NEGRO),CONECTOR DE ECG(GRIS),PANELES DE

CONEXIONES,SOPORTES PARA SONDAS,PEDAL DE FRENO DE LAS RUEDAS
DELANTERAS,CONECTORES DE SONDABLOQUEOS DE CONECTOR DE
SONDA,CAJON DE IMPRESORA,TECLADO QWERTY EXTRAIBLE,PALANCA DE
ELEVACION,SOPORTE PARA GEL,SOPORTE DE LA SONDAPANTALLA
TACTIL,PUERTOS USB,UNIDAD DE DVD,ALTAVOCES,CONEXION PARA
NAVEGACION VIRTUAL(OPCIONAL),INTERRUPTOR PRINCIPAL,PEDAL DE
FRENO DE LAS RUEDAS TRASERAS,LAN,PLACA PERIFERICA.

USos: DIAGNOSTICOS GENERALES POR ULTRASONIDO,INCLUYENDO:
FETAL , ABDOMINAL,INTRAOPERATORIO(ABDOMINAL),INTRAOPERATORIO(NEU
RO),LAPAROSCOPICO,PEDIATRICO,ORGANOS PEQUENOS,CEFALICO
NEONATAL,CEFALICO

ADULTO,TRANSRECTAL, TRANSVAGINAL,MUSCULOESQUELETICO(CONVENCIO
NAL),MUSCULOESQUELETICO(SUPERFICIAL),UROLOGICO,CARDIACO
ADULTO,CARDIACO PEDIATRICO,TRANSESOFAGICO(CARDICACO),VASOS

PERIFERICOS.
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO
CODIGO, MODELO O REFERENCIA
MYLAB 9 EXP
MYLAB 9
MYLABGAMMA
MYLABALPHA
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La salud

es de todos

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049457 DE 4 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora (E) 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 la Resoluciéon No.
2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado

por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

CcODIGO, MODELO O REFERENCIA
MYLAB SEVEN
MYLABSIX
MYLABONE
MYLABX5
MYLABX6
MYLABX7
MYLABX8
MYLABX8 EXP
MYLABOMEGA
MYLABSIGMA
MYLABX75

INCLUYE ACCESORIOS Y REPUESTOS. SONDAS, LICENCIAS DE SOFTWARE.

EXPEDIENTE NO.: 20214603
RADICACION NO.: 20211228718
FECHA DE RADICACION.: 28 10 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION 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 RESOLUC|ON 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 ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 4 DE NOVIEMBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

b1

MABEL BARBOSA ROMERO

Si L (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
vVt GAL: STORRESS, TECNICO: JGILV , REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

08:02:29 C
Razon: Invima

Locacion: TAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015019608 DE 20 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado numero 2014161705 de fecha 05 de Diciembre de 2014, el Doctor YANPING WANG,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO,
LTD con domicilio en CHINA, solicitd Permiso de Comercializacion para el producto MONITOR FETAL Y
MATERNAL |

Que mediante auto nimero 2015000950 de fecha 3 de Febrero de 2015, el INVIMA informa al interesado que una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los® siguientes
requerimientos:

‘1. Allegar formulario corregido donde se evidencie correctamente la razén social del importador
INGEMEDICA RIOS S.A.S" conforme al Certificado de Camara y Comercio anexo a su solicitud.

2. Allegar la etiqueta de importador corregida evidenciando correctamente el nombre def importador
'INGEMEDICA RIOS S.A.S." conforme al Certificado de Cémara y Comercio.

3. Allegar el Certificado de Acondicionamiento y Almacenamiento actualizado para el importador
‘INGEMEDICA RIOS S.A S." conforme al Certificado de Camara y Comercio.

4. Allegar la traduccion al castellano del andlisis de riesgos, donde se evidencien los riesgos del uso del
equipo encontrados por el fabricante durante el proceso de disefio y manufactura, la severidad de dicho
riesgo, sus causas y las soluciones planteadas por el fabricante para cada uno de ellos.

5. Allegar las contraindicaciones y advertencias del equipo biomédico MONITOR FETAL Y MATERNAL. Lo
anlerior se solicita para ampliar Ia descripcién del equipo biomédico acorde al literal ¢ del articulo 18 del
decreto 4725 de 2005.

6. Allegar formulario corregido donde se amparen solo los modelos del producto * MONITOR FETAL Y
MATERNAL *, quedando los modelos "STAR 50008, STAR 5000C, STAR 5000F, STAR 5000H" Lo anterior
se solicita por cuanto se evidencian referencias de ofros productos como Monitores Fetales y Daoppler Fetal,
los cuales corresponden a productos con diferente clasificacion, uso y aplicacion y en este sentido debera
radicar Permiso de Comercializacion ¥ Registro Sanitario por separado. En consecuencia, debe allegar
formulario corregide donde excluya las referencias que no correspondan al equipo Monitor Fetal y Maternal.

7. Sirvase allegar formulario corregido toda vez gue Sandra Patricia Morales actuando en calidad de
Apoderado no es abogada, por lo tanto no puede firmar ningun formulario , solo puede radicar, notificarse de
los actos administrativos de conformidad con el articulo 73 del Cédigo General del Proceso.”

Que mediante escrito nimero 2015037451 de fecha 27 de Marzo de 2014, el Doctor YANPING WANG, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO.,, allega
respuesta al requerimiento 2015000950 de fecha 3 de Febrero de 2015,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Permiso de Comercializacién con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnaglogias, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacion por cuanto el
interesado allegd la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al requerimiento 2015000950 de fecha 3 de Febrero
de 2015, siendo satisfactorio por cuanto se aporta formulario corregido en el que se excluye el importador
Ingemedica Rios S.A., razén por la cual el importador en mencién no se ampara en éste Permiso de
Comercializacion.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015019608 DE 20 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnoiogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

Asi mismo, se aporta traduccion en castellano del analisis de riesgos del equipo, se allegan contraindicaciones y
advertencias del equipo, se allega formulario corregido en el que se relacionan las referencias que hacen parte de
los monitores materno fetales, asl como también formulario corregido donde se observa que la persona gue hace
la solicitud es el representante legal de la empresa litular, |

De igual forma, teniendo-en cuenta que dentro del folio 65 de la respuesta al auto se evidencia que la referencia
C20 es parte integral de los modelos C21 y C22 y que a su vez la referencia en mencion no se encuentra en el
Certificado de Venta Libre aportado con la solicitud inicial, el modelo C20 no se aprueba en el presente Permiso de

Comercializacion y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de| DIEZ (10) afios a

PRODUCTO:
MARCA:
PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

Irtirute Nationz! de Vigilanoa de Meditamanias y Alimentos — INVIMA

Lo (R

MONITOR FETAL Y MATERNAL
COMEN

, )
INVIMA 2015EBC-0013092 VIGENTE HASTA: 2 3 JUN 202
IMPORTAR Y VENDER 2
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO, LTD con domicilio en CHINA
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO, LTD con domicilio en CHINA
SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E
INSUMOS HOSPITALARIOS "SUMINTEGRALES S.AS" con domicllio en
MONTERIA - CORDOBA; PROGRAL MEDICAL LTDA con domicilio en
CARTAGENA - BOLIVAR: SOPORTE VITAL S.A. con domicilio en BOGOTA -
D.C: HOSPITECNICA LTDA con domiciio en BOGOTA - D.C; GASES
INDUSTRIALES DE COLOMBIA S.A. CRYOGAS S.A con domicilio en MEDELLIN
- ANTIOQUIA; DATAMEDIC COLOMBIA S.AS. con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA: COLOMBIA SAFE HEART TECHNOLOGY S.A'S con domicilio en
BOGOTA-D.C.
GASES INDUSTRIALES DE COLOMBIA S.A. - CRYOGAS S.A. con domicilio en
BOGOTA - D.C.. SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS BIOMEDICOCS,
MEDICAMENTOS E INSUMOS HOSPITALARIOS "SUMINTEGRALES S A.S" con
domicilio en MONTERIA - CORDOBA; SOPORTE VITAL S.A con domicilio en
BOGOTA - D.C.. PROGRAL MEDICAL LTDA con domicilio en CARTAGENA -
BOLIVAR: HOSPITECNICA LTDA con domicilic en BOGOTA - D.C.; DATAMEDIC
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA; COLOMBIA SAFE
HEART TECHNOLOGY S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
B
ELECTRICO- ELECTRONICO
A. CAJA DE INTERRUPTOR BIPOLAR DOBLE,
B. TABLERO DE ALIMENTACION AC-DC, DC-DC, CONTROL DE TECLADO,
VOLUMEN DE ALARMA, LED DE ALARMA,
G VENTILADOR DE ENFRIAMIENTO,
D. PANEL INTERRUPTOR DE LA BATERIA, VINCULACION DE LA BATERIA DE
LI-ION PARA TABLERO DE ALIMENTACION, D1 FUENTE DE ALIMENTACION
DE LA BATERIA DE LI-ION,
E. ALTAVOZ DE SONIDO PARA LA ALARMA, TECLADO.,
F. NETWORK/ INTERRUPTOR DEL PANEL SERIAL, VINCULACION AL
CENTRO DE ESTACION / ACTUALIZACION DE SOFTWARE.,
G. BOMBA Y VALVULA MODULO DE BOMBEO.,
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Invitng

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

RESOLUCION No. 2015019608 DE 20 de Mayo de 2015

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

H. 6 EN 1 MODULO DE ECG, NIBP, TEMP, SPO2, CENTRO DE DATOS, I.

ALTAVOZ i DE SONIDO PARA VIVIFICACION FETAL,
J. MODULO FETAL/MATERNAL, CENTRO DE DATOS . TOCO, FM US
Usos: ADQUIRIR LAS SENALES FISIOLOGICAS DE ECG, RESPIRACION, PRESION

ARTERIAL NO INVASIVA (NIBP), LA SATURACION DE OXIGENO DE LA
SANGRE (SP02), LA TEMPERATURA, LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL,

TOCO, FM.
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD _
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO. SE AMPARAN LOS MODELOS:
STAR 50008, STAR 5000C, C21, C22.

ACCESORIOS: CABLE DEECG DE 5 DERIVACIONES, ELECTRODOS DE ECG,
CABLE DEL SENSOR SPO2 REUTILIZABLE PARA ADULTO, SENSOR DE
DEDO SPO2 PARA ADULTO REUTILIZABLE, MANGUITO DE PRESION
ARTERIAL PARA ADULTOS, MANGUERA DE AIRE EXTERNO NIBEP, SONDA
DE TEMPERATURA, REUTILIZABLES, SONDA DE MONITOREO FETAL,

VENDAJE.
EXPEDIENTE No.: 20086543
RADICACION No.: 2014161705

FECHA DE RADICACION: 06/12/2014

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas allegadas junto con el radicado No. 2014161705 de fecha 05 De
Diciembre de 2014

ARTICULO TERCERO: NEGAR el amparo de la referencia C20, por las razones expuesta en la parte
considerativa de este proveido.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su natificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo,
ARTICULO QUINTO.-La presente resclucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 20 de Mayo de 2015

Este espacio, hasta | e considera en blanco. '

ELKIN HERNAN OTALX¥ARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISP@SITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo 500-03-1268 ﬁ
Vo Bo 500-03-1333
Vo Bo. 500-03-1147 __g%
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| | ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
' CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O

inwrm

ZRADICACION No 20211288803 FECHA 2021-12-20

EL {LA} SUSCRITO (A) DIRECTOR {A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUAGCION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANG PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 2022.08-13

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
NOMBRE: L A S ELECTROMEDICINA SA S
DIRECCION: CALLE 26 NO_ 95 J 66 LOCAL 23 ¥ 24
._T-EEFONO: (601) 7467278 - 3174027028
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C,
NIT: 8605268091

PAIS: COLOMBIA

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
- NOMBRE: MAGDA ANDREA SANCHEZ GONZALEZ
' DIRECCION: CALLE 26 NO. 06 J 66 LOCAL 23 Y 24
| TELEFONO: (601) 7467278 - 3174027028 E-MAIL: geronciadl: dicing.
CILUNAD | MUNICIPIO: ROGOTA D DEPARTAMENTO: nnr.nﬂ ne PAlS: Ol OMRIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: ANGIE CAROLINA GOMEZ GONZALEZ
|IDENTIFICACION: C.C_NO. 1018 475841 DE BOGOTAD.C.

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: LA S ELECTROMEDICINA S AS

DIRECCION: CALLE 26 NO. 86 J 66 LOCAL 23 Y 24
CIUDAD ! MUNICIPIO: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTADC, PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA Y NQ CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE

CERTIFICADO NO. CADMO1717R1 FECHA: BOGOTA D.C. 14 DE SEPTIEMBRE DE 2022

Esta certificacon de CCAA serd valida slempre y cuando el astablecimento mantengas las conditones higidnicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitid & concepto técnico CUMPLE y estard sujeto & fa vigilancia y control del Invima,

N

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

Proyectd. 5200-16 PNCB | 5200-17 MARG Rbvish: 5206-04 MEGP me.szw-uzmm ‘I
CC Exp DC-2102




Eiectromedicina 'SAS.

Bogota DC, 26 de octubre del 2022 DCPE-S-1278

Sefores

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E
CARRERA 92 No 147 C - 30, CAPS SUBA

BOGOTA

Referencia: CARTA ALERTAS SANITARIAS

Cordial Saludo,

Mediante la presente, nos permitimos informarles que, a la fecha el ecografo estacionario
de marca MINDRAY ref. MYLAB X5 y el monitor fetal de marca COMEN ref C22 no ha
presentado ningun tipo de alerta sanitaria.

Agradecemos la atencion prestada.

Cordialmente,

@3. Coa (—4&2"#
Angi€' Carolina Gémez Eira Alejandra Erazo
Director servicio Técnico Analista de Servicio Técnico
L.A.S Electromedicina S.A.S L.A.S Electromedicina S.A.S

www iaselectromedicina.com
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IFIKAT o CERTIFI

** *** Benannt durch/Designated by
# Yo Zentrsistelle der Lander
£ BLQ e 3
* e ** Medizinprodukten £
L8 . ZLG-BS-244.10.08
*

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex II excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or 1))

No. G1 095545 0023 Rev. 00

Product Service

Manufacturer: ESAOTE S.p.A.
Via Enrico Melen 77
16152 Genova
ITALY

Facility(ies): ESAOTE S.p.A.
ty ) Via degli Olmi 11, 50019 Sesto Fiorentino (F1), ITALY

ESAOTE S.p.A.
Via di Caciolle 15, 50127 Firenze, ITALY

ESAOTE S.p.A.
Via Multedo di Pegli 2/E, 16155 Genova, ITALY

ESAOTE S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Genova, ITALY

Product Category(ies): Ultrasonic medical diagnostic systems,
Probes for ultrasonic medical diagnostic systems,
Magnetic resonance imaging units for
medical diagnosis, Software for diagnostic imaging

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex |l (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: ITA1290265

Valid from: 2019-06-14

Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-06-14 ' / / 4
Stefan Preil

Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
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Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd DOC-002-V17.0

EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Whose Single Authorized Representative:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd. Lotus NL B.V.
Address: Address:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of  Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, The Hague, Netherlands.

FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,

Matian Sub-district, Guangming District, SRN: NL-AR-000000121

Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China.

We, the manufacturer(SRN number: CN-MF-000002236),, declare at our sole responsibility
that following products

Product name Model Basic UDI-DI

Specialized Fetal &

E C10, C11,C21, C21A, C22, C22A,€20, C26, C29 | 69454290FMO0IKU
Maternal Monitor

meet the provisions of Regulations (EU) 2017/745.

The medical device has been assigned to class Iib according to rule 10 in Annex ViIl of MDR

C € 1639

The product concerned has been designed and manufactured under a quality management
system according to Annex IX of Regulations (EU) 2017/745.

Compliance of the designated product with the Annex IX of Regulation (EU) 2017/745 has
been assessed and certified by the Notified Body

SGS Belgium NV
SGS House Noorderlaan
87 2030 Antwerp Belgium
CertificateNo.. CN23/00001577
Issuedate: 2023.03.31
Expirydate: 2028.03.31

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of
Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd

Company: Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Ltd

Address: Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1
to Floor 5 of Building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,
Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong,
5181086, P.R. China.

.25 G 13 ] (Demtr )

Place, date g Legally binding signature, Fundtion




.- Seecrvtasta de Saa
Sutwed integrada de Servicios de Sakd

GUIA RAPIDA DE MANEJO
B EQUIPOS BIOMEDICOS

CODIGO: AP-AT-F-08-03

VERSION: 3

W Noneese

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE ES.E,
GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO

PAGINA: 1 DE 2

FECHA: 27/12/2021

NOMBRE DEL EQUIPO

ECOGRAFO ESTACIONARIO DOPPLER COLOR

CLASIFICACION BIOMEDICA

EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO

CLASIFICACION DE RIESGO HnA

PARTES DEL EQUIPO

-Panel de control y del sistema:
-~Trackball

-Transductores

-Carro de transporte

-Pantalla de visualizacién

PREPARACION DEL PACIENTE

LIMPIEZA Y DESINFECCION

(1) Permita que la paciente se acueste o permanezca en una posicién comoda
(2) Aplique gel conductivo a la superficie de contacto del transductor para
asegurar el drea de monitoreo del transductor mas grande.

(3) Después use el transductor para visualizar el drea requerida.

Limpieza del panel de cantrol y del sistema: Para limpiar el panel de control y el
sistema, apague Mylab, desconéctelo y utilice un pafio suave ligeramente humedecido
con agua. 5i es necesario, utilice las toallitas sugeridas o un pafio suave ligeramente

h decido con uno de los agentes de limpieza recomendados. De lo contraria, limpie
la superficie aplicando una pequefia cantidad de detergente no abrasivo y sin amoniaco
sobre un pafio suave y limpio.

Limpieza de la trackball: Se accede al trackball, Unicamente por motivos de limpieza,
girando el disco superior de enganche en el sentido contrario a las agujas del reloj. Una
vez retirado el disco, limpie el trackball con un pafio suave y seco. Use un bastoncillo de
algoddén para limpiar el alojamiento del trackball.

Limpieza del Transductor: a) Elimine el polvo adherido a la superficie del cabezal de la
sonda, del conector y del cable. b) Utilice un cepillo suave para retirar suavemente el
polva del interior del conector de la sonda. c) Las restantes manchas o polvo adherido a
la superficie del cable o del conector deben limpiarse con un pafic humedecido con un
poco de agua jabonasa y dejarse secar,

NOTA : EN CASO DE FALLAS CON EL EQUIPO, REPORTAR EN MESA DE SERVICIOS INGENIERIA BIOMEDICA




CODIGO: AP-AT-F-08-03

GUIA RAPIDA DE MANEJO
i, e EQUIPOS BIOMEDICOS VERGION: 3
.- Saipewd integrada de Serveces di Salvd A : E2
N NoreESE SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE ESE. PAGINA: 1 DI
GESTION DEL AMBIENTE FISICO ¥ TECNOLOGICO FECHA: 271212021
NOMBRE DEL EQUIPO ECOGRAFO ESTACIONARIO DOPPLER COLOR
CLASIFICACION BIOMEDICA EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO CLASIFICACION DE RIESGO 1A
DIAGRAMA |
FUNCIONAMIENTO

En el lugar donde se realiza el examen:
1. Coloque of sistema en su posicidn final,
2. Gire el conjunto del panel de control hasta su posicion de trabajo.

3. Ajuste la altura del panel de control a una posicidn de trabajo cdmoda,

4. hccione los frenos de las ruedas do cada pedal

5. Coloque el manilor en fa posicidn que desee.
6. Conecte bos cables de red y otres cables del
sistema a las tomas de corriente apropladas,

1. Enchufe el cable a una toma de corrfente fiable
que dispongs de conexidn a tierra para

asegurar una descarga a ierra adecuada.

8, Active el interruptor principal del panel

9. Pulse ON/OFF para encender e sistema

Inicio del procedimiento de examen

Estos son los pasos que hay que seguir para iniciar un examen:

1. Introduccién de datos del paciente y de la aplicacién;

2. Seleccion de sonda; |

3, Seleccitn de aplicacion;

4. Seleccion de un valor predeterminado

Seleccion de sonda

En el lado izquierdo de la pantalla tictil se muestran todas las sondas conectadas. Toque en
la imagen de la sonda para seleccionarla. La imagen redonda de color azul indica que la
sonda estd activa. En cualquier momento durante el examen se puede seleccionar una
sonda diferente tocando SONDA.

Finalizacién del examen

Para finalizar el examen, pulse END EXAM. La ventana que se muestra al final del examen
permite archivar el examen.

NOTA : EN CASO DE FALLAS CON EL EQUIPO, REPORTAR EN MESA DE SERVICIOS INGENIERIA BIOMEDICA




GUIA RAPIDA DE MANEJO CODIGO: AP-AT-F-08-03

EQUIPOS BIOMEDICOS !
S VERSION: 3
Ertegracis de Senvicion de Saliad A
NodsESE: | . | ¥ SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E. PAGINA:1DE 2
GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 27112/2021
NOMBRE DEL EQUIPO MONITOR FETAL
CLASIFICACION BIOMEDICA EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO CLASIFICACION DE RIESGO ns

PARTES DEL EQUIPO

-Pantalla

-Panel de comandos
-Compartimiento de papel
-Impresora interna
-Compartimiento bateria

PREPARACION DEL PACIENTE

LIMPIEZA ¥ DESINFECCION

TOCO

{1} Haga que |a banda pase a través de la parte trasera del transductor TOCO, coloque &l transductor TOCO
a la parte inferior del Gtero del paciente, y despuds ate la banda a la posicidn adecuada con el ajuste
adecuado,

|2} Presione la tecia cero en el panel de control o en el teclado y haga clic en |a tecla TOCO Cero] para
|restablecer el valor TOCO 3 10 (onda continua) o 20 (onda de pulso) y los valores medidos TOCO serdn los
valores refativos de 10 o 20.

(3} Cuando el transductor TOCO se conecte a | a mujer embarazada por favor observe el valor TOCO en la
|pantalla

TRANSDUCTOR FHR

{1} Permita que la paciente se acueste sobre su espalda con la banda b ajo su espalda y despuds use el
[transductar FHR para encontrar la posicion del corazén fetal.

(2} Apligue gel conductivo a la superficie de contacto del transductor para asegurar el drea de monitoreo
FHR mas grande.

(3] Conecte el transductor de ultrasonido al abdomen de la mujer embarazada y después ajuste su posicion
hasta que encuentre una sefial de corazon fetal fuerte,

(4} Fije el transductor de ultrasonido con la banda.

1. Apague el monitor,

2. Desconecte el cable de alimentacién y el cable del accesorio del monitor;

3, Limpie |a pantalla y el recinto del monitor y los médulos independientes con un pafio
suave humedecido (no mojado) con agentes limpiadores;

4. Limpie el cable del accesorio y el sensor con un pafio suave humedecido (no mojado)
con agentes limpiadores;

5. Después de limpiar, seque el agente limpiador con un pafio suave seco;

B. Permita que el monitor, el cable del accesorio y el sensor se sequen al aire,

NOTA : EN CASO DE FALLAS CON EL EQUIPO, REPORTAR EN MESA DE SERVICIOS INGENIERIA BIOMEDICA




GUIA RAPIDA DE MANEJO CODIGO: AP-AT-F-08-03
[ EQUIPOS BIOMEDICOS VERSION: 3
[ [ ot
- Subsed Integrada de Servces de Salod AGINA: 1 DE 2
"B NGe ESE. SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE £5.E. P ;
GESTION DEL AMBIENTE FISICO ¥ TECNOLOGICO EECHA: 27/12/2021
NOMBRE DEL EQUIPO MONITOR FETAL
CLASIFICACION BIOMEDICA EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO CLASIFICACION DE RIESGO s
DIAGRAMA
1 - LAMPARAS DE ALARMA «
2-MOSTRAR
3- ENCENDIDO/APAGADD -
INDICADOR DE CA
INDICADOR DE BATERIA
4- TECLA DE CONGELACION
ALARMA TECLA DE REINICIO

TECLA DE INICIO DE PNI
TECLA DE IMPRESION
CLAVE CERD TOCO

FUNCIONAMIENTO

1, Haga click en el boton de encendido

2, Cologue los transductores en el paciente

3, Mastrar ka curva (ECG) requerida Haga clic en el ECG del pardmetro maternal en el ment emergente, selectione [ECG Ondal, y después seleccione la curva de reem plaza.

4, Ajustar la velocidad de [a curva La velocidad de la curva de pardmetros maternal pueden config de manera Haga dlic en la curva de! pardmetro maternal, en el menu que aparece,
seleccione [sweep), y después seleccione la velocidad de curva de reemplazo.

5,Configurar el Tiempa del Siste ma Haga clic en el tiempo del sistema en |a linea de informacidn, en el meni emergente Conf. [FechaHora |, configure la fecha y hora

&, Configuracion de impresidn ; Haga click en el icono de la impresora para realizar la configuraci dn de impresion en el mend I r]

NOTA : EN CASO DE FALLAS CON EL EQUIPO, REPORTAR EN MESA DE SERVICIOS INGENIERIA BIOMEDICA
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PROTOCOLO DE LIMPIEZA ECOGRAFO MYLAB X5

Es importante realizar una limpieza periddica del sistema y de cualquier dispositivo conectado.
Si el mantenimiento es deficiente, el polvo y la suciedad pueden comprometer la fiabilidad y el
rendimiento del sistema MyLab y de los dispositivos conectados.

ADVERTENCIA:

v Antes de limpiar el sistema, compruebe que esta apagado y que se ha desconectado el
cable de alimentacion de la toma de corriente. Si se limpia el sistema mientras esta
encendido, puede producirse una descarga eléctrica.

v NO pulverice directamente ninguna solucién en el monitor, el panel de control del sistema
ni las superficies rigidas que se encuentran sometidos a presién o bombeo. La entrada de
liquidos en el monitor o el sistema puede producir dafos, descargas eléctricas o fallos del
sistema.

> Limpieza del panel de control y del sistema: Para limpiar el panel de control y el sistema, apague
MyLab, desconéctelo y utilice un pano suave ligeramente humedecido con agua. Si es
necesario, utilice las toallitas sugeridas o un pano suave ligeramente humedecido con uno de
los agentes de limpieza recomendados. De lo contrario, limpie la superficie aplicando una
pequena cantidad de detergente no abrasivo y sin amoniaco sobre un pafo suave y limpio.

ATENCION: Compruebe que el detergente se ha evaporado completamente antes de encender
el equipo. No utilice detergentes a base de amoniaco 0 benceno para limpiar la carcasa.

NOTA: El teclado del panel de control se debe limpiar periddicamente. En caso contrario, las
teclas se pueden bloquear debido a la acumulacion de suciedad y dejar de funcionar cuando el
sistema emite una sefial acustica.

» Limpieza de la trackball: Se accede al trackball, inicamente por motivos de limpieza, girando el
disco superior de enganche en el sentido contrario a las agujas del reloj. Una vez retirado el
disco, limpie el trackball con un pafio suave y seco. Use un bastoncillo de algodén para limpiar
el alojamiento del trackball.

ADVERTENCIA: al limpiar el alojamiento del trackball, asegurese de no pulverizar ningin
liquido en su interior. Limpiar la bola girdndola en su alojamiento. No quitar la bola de su
alojamiento.

» Limpieza del Transductor:
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a) Elimine el polvo adherido a la superficie del cabezal de la sonda, del conector y del cable.

b) Utilice un cepillo suave para retirar suavemente el polvo del interior del conector de la sonda.

c) Las restantes manchas o polvo adherido a la superficie del cable o del conector deben limpiarse
con un pafio humedecido con un poco de agua jabonosa y dejarse secar.

» Limpieza del cable del transductor:

a) Utilice un pafio suave y seco para quitar las manchas del cable de la sonda.
b) Silas manchas resultan dificiles de eliminar, utilice un pafo humedecido en jabén suave y luego
deje el cable secarse

> Limpieza del monitor: Herramientas: un pafo suave y seco, agua limpia o agua jabonosa.
Método: Las superficies del monitor y la pantalla tactil deberian limpiarse con un pafo suave y
seco. Las manchas restantes deberian quitarse con un pafno humedecido con un poco de agua
limpia o jabonosa y dejarse secar al aire. Nunca rocie ni vierta ningln liquido directamente
sobre la pantalla o su carcasa.

» Limpieza de la carcasa del monitor LCD: Utilice un pano suave y seco para limpiar la superficie
de la carcasa. Si es necesario, limpie la superficie con un pafo suave y limpio al que se ha
aplicado una pequefia cantidad de detergente no abrasivo y sin amoniaco.

ADVERTENCIA: No utilice detergentes a base de amoniaco o benceno para limpiar la pantalla
y carcasa del monitor.

A continuacién, se presentan los agentes de limpieza cuya compatibilidad con el sistema MyLab
ha sido comprobada. 5

Producto: Asepti-Wipes Il, Cavicide, Caviwipes, Metrizyme, CidezyméXTRA, Enzol, Cleanisept-
wipes, Mid Soap, Mikrozid AF wipes, Mikrozid PAA wipes, Mikrozid sensitive wipes, Sani-Cloth
HB, Sani-Cloth Plus, Sani-Cloth Super, SaniZide plus, Trionic D

*Para mas informacién dirijase al capitulo 8 del Manual de Usuario
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PROTOCOLO DE LIMIPEZA Y DESINFECCION DE MONITOR FETAL

Maptenga su eguipo y accesorios libre de polvo y suciedad. Después de limpiar y desinfectar,
verifique el equipo y si encuentra algtin dafio deje de usarlo. Para evitar el dafio al equipo, siga las
reglas a continuacion:

¢ Siempre diluya los agentes de limpieza y desinfectantes siguiendo las instrucciones del
fabricante o utilice la concentracion mas baja posible.

* No permita que el liquido ingrese al recinto.
¢ No vierta liquido en alguna parte el equipo o sobre los accesorios.
¢ No sumerja las partes del equipo en liquido;

e No utilice materiales abrasivos, polvo blanqueador o limpiadores erosivos (como por
ejemplo limpiadores de acetona o con acetona).

Limpieza y desinfeccion del monitor y accesorios

Para evitar la infeccién cruzada, limpie el monitor y los accesorios después de cada uso. Conozca
las disposiciones relevantes acerca de la limpieza del equipo en su hospital antes de comenzar la
limpieza.

Pasos de limpieza:

1. Apague el monitor,
2. Desconecte el cable de alimentacion y el cable del accesorio del monitor;

3. Limpie la pantalla y el recinto del monitor y los mddulos independientes con un pario suave
humedecido (no mojado) con agentes limpiadores;

4. Limpie el cable del accesorio y el sensor con un paio suave humedecido (no mojado) con
agentes limpiadores;

5. Después de limpiar, seque el agente limpiador con un pafo suave seco;
6. Permita que el monitor, el cable del accesorio y el sensor se sequen al aire.
Para evitar dafio al monitor y a los accesorios, se recomienda la desinfeccién solo cuando esta

regulada en el programa de mantenimiento del hospital. Lave el monitor y los accesorios primero
antes de desinfectar.

Los agentes limpiadores y desinfectantes recomendados para el monitor y los accesorios se
mencionan en la siguiente tabla:
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Componentes Agentes de limpieza seleccionables Desinfectantes seleccionables
alcohol isopropilico (70%), peréxido de ale . = ¥
; et ohol isopropilico (70%),
Recinto del hadeogeno solucién de ghutaraldehido (2%),
SBEnOP hipoclorito de sodio
- alcohol isoproplil!;c: (70%), peroxido de slcohol isapropilico (70%),
s s amees solucion de glutaraldehido (296).
e hipoclorito de sodio
Tabén exento de alcohol, hipoclorito de | alcohol isopropilico {70%).
Cable de ECG sodio (con polvo blanqueador de cloro y solucién de glutaraldehido (2%).
3% de agua), peréxido de hidrégeno hipoclorito de sodio
i o d Jabén exento de alcohol, hipoclorito de | alcohol isopropilico (70%).
ECG sodio (con polvo blanqueador de cloro ¥ solucidn de glutaraldehido (2%).
3% de agua), perdxido de hidrégeno hipoclorito de sodio
s Jabon exento de alcohol. hipoclorito de | alcobol | 1sopropilico (70%).
' wan s sodio (con polvo blanqueador de cloro y | solucion de glutaraldehido (2%).
SRR 3% de agua), peréxido de hidrégeno hipoclorito de sodio
. Alcohol isopropilico (70%) Solucién de glutaraldehido (2%).
Befsor shegit hipoclorito de sodio
Maoédulo de COa 67 ; P solucién de glutaraldehido (2%),
de corriente e (?83:1}01 iscpapilios hipoclorito de sodio
principal .
Maédulo de CO, Etanol (70%). alcohol 1sopropilico solucion de glutaraldehido (2%).
de cormente (70%) hipoclorito de sodio
lateral
x Etanol (70%). alcohol isopropilico solucion de glutaraldehido (2%).
Mg (70%) hipoclorito de sodio

Limpieza y desinfeccién del manguito

Saque la bolsa de goma antes de limpiar el manguito.

El manguito se puede lavar a mano en agua tibia o con detergente suave. El lavado manual puede
extender la vida ttil del manguito. Seque al aire el manguito después de limpiar.

El manguito puede desinfectarse con un pafio humedecido con 70% de etanol 0 70% de
isopropanol. El uso prolongado de desinfectante puede causar decoloracién del manguito.

Después de limpiar, ponga la bolsa de goma en el manguito de acuerdo con los siguientes pasos:

1 Coloque la bolsa de goma en la parte superior del manguito.

2 Enrolle la bolsa de goma a lo largo e insértela en la apertura grande;

3 Sostenga la manguera y el manguito y agite el manguito completo hasta que la goma esté en

posicion.
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4 Enhebre la manguera desde el interior del manguito y hacia afuera a través del pequefio orificio

en la solapa interna, como se muestra a continuacion:

t P
: |
£ KUVEM 1
Ik }
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FORMAT
o 9 Fecha de emisién
Cronograma de mantenimiento preventivo 1312022
Versién 4
Bogota D.C, 14 de Julio de 2023
Estimados Sefior(a) SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E
CAPS SUBA
Bogota
DCPE: S-2147

Cordial saludo

Nos dirigimos a ustedes con el fin de informar la

periodicidad de mantenimiento para los equipos del contrato actual y las fechas propuestas
para la ejecucion del mantenimiento preventivo:

éer.mo 341647 /2344012
| .z
MONITOR FETAL COMEN 2 KH-220701007 | jul23 ene-24 | jul24 ene-25

IMPORTANTE:

A. Atraves de la linea +57 316 7133895 podra programar las visitas de mantenimiento preventivo
B. A traves de la linea +57 317 3651186 podra reportar las fallas que se presenten dentro de la garantia.

NOTA: Las fechas descritas en el cronograma estan sujetas a cambios con previo aviso acordado entre las partes.

Quedamos atentos a las inquietudes.
Agrademos la confianza en nosotros!

NOMBRE:

CARGO: CARGO

FECHA: FECHA
Elaboré: Yessica Yuiie Jimanaz R. Revisé: Claudia Marcela Cuellar Aprobé: Magda Andres S4nchez Gonzalez
Cargo: Lider Sistemas de Gestion Cargo: Sub-Gerente Cargo: Gerente General

Fecha: 13/12/2022 Fecha: 13/12/2022 Fecha: 13/12/2022
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PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO ECOGRAFO MYLAB X5

El usuario debera realizar un mantenimiento habitual del sistema. El mantenimiento del sistema
una vez caducada la garantia es responsabilidad total del propietario/operador.

* Desconecte el sistema de la toma de corriente antes de inspeccionarlo.
Mecanismos de comprobacién.
1. Comprobacion de la sonda

e Realice una comprobacion visual para confirmar que el cabezal de la sonda no
presente grietas ni expansion.

e Compruebe visualmente que no haya ninglin desperfecto o erosién en el cable de la
sonda.

e Realice una comprobacién visual para confirmar que ninguna de las patillas del
conector esté dobladas, dafadas o a punto de desprenderse.

2. Compruebe el cable de alimentacion y el enchufe

e Compruebe visualmente que no haya pliegues, grietas o desperfectos.
e Compruebe manualmente que no hay ninguna holgura o ruptura y que la conexién
del enchufe es fiable.

3. Comprobacién de la apariencia

« Compruebe si hay alguna grieta en las cubiertas:
e Cubiertas del ecografo

e Apariencia de la sonda

e Aspecto externo de la derivacién del ECG

4. Copia de seguridad en el disco duro del sistema

e A fin de evitar el deterioro o la pérdida de los datos almacenados en la unidad de
disco duro del sistema (datos de informacion de pacientes, datos pre-ajustados,
etc.), cree una copia de seguridad del disco duro a intervalos regulares.

Para asegurarse de que el ecégrafo MyLab X5 funcione con su méaxima eficiencia a lo largo del
tiempo, fabrica recomienda que se lleven a cabo con regularidad los procedimientos de
mantenimiento. Los procedimientos de mantenimiento deben ser realizados tanto por el usuario
como por personal de servicio autorizado. Las tareas de mantenimiento y su programacion
aparecen en la siguiente tabla.
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Proceso Frecuencia min. Realizado por
limpieza de las sondas Después del uso Usuario
comprobacion de las sondas Cada semana Usuario
limpieza del panel de control y del sistema Cada semana Usuario
limpieza de la pantalla tactil Cada semana Usuario
limpieza de soportes para sonda y para gel Cada semana Usuario
limpieza de la carcasa y la pantalla LCD Cada semana Usuario
comprobacion de que los alojamientos del Cada mes Usuario
sistema no estén dafiados
comprobacion de que el panel de control y Cada mes Usuario
el teclado no estén danados
comprobacion del equipo por si hubiera Cada mes Usuario
piezas de hardware sueltas o ausentes
comprobacion de los movimientos de todas Cada mes Usuario
las piezas que componen el sistema
comprobacion del estado de la pantalla Cada mes Usuario
LCD y de la pantalla tactil
comprobacion del movimiento del trackball Cada mes | Usuario
limpieza del trackball Cada mes Usuario
comprobacion de los conectores de los Cada mes Usuario
cables por si tuvieran defectos mecanicos
comprobacion de la longitud completa de
los cables eléctricos y de alimentacién por Cada mes Usuario
si tuvieran cortes o estuvieran dafiados
comprobacién de la integridad, | - 5
funcionalidad y limpieza del sistema Cada ano ' | Personal autorizado
(incluidos sus componentes intemos) '

Comprobaciones del sistema eléctrico Cadados afios | | Personal autorizado

NOTA: Las tareas de mantenimiento periddico que requieren acceder al sistema, solo pueden
ser realizadas por personal formado.

*Para mas informacioén dirijase al capitulo 8 del Manual de Usuario
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PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO
MONITOR FETAL

Verificacion del mantenimiento

La verificacién general del monitor, que incluye una verificacién de seguridad debe ser realizada solo por
el personal calificado antes del primer uso, cada 6 a 12 meses, y cada hora después de la reparacién.

Antes del uso del monitor, haga lo siguiente:

e Verifique si el ambiente de trabajo y el suministro de energia cumplen con los requisitos.

e Verifique si hay dafio mecanico.

e \Verifique si los cables estadn desgastados y aseglrese de que la aislacién se encuentre en buenas

e condiciones.

e Verifique todas las funciones del monitor para asegurarse de que el monitor esté en buenas
condiciones.

e Verifique si los accesorios utilizados son los especificados por el fabricante.

o Verifique la bateria.

¢ Siel monitor esta equipado con un registrador, verifique si el registrador estd en orden y el papel
para registro cumpla con la especificacién exigida.

e Verifique si la resistencia del cableado y la corriente de fuga cumplen con los requisitos.

Si encuentra algin dafio en el monitor, detenga el uso del monitor en el paciente y péngase en contacto
con el ingeniero biomédico del hospital o nuestro servicio al cliente de inmediato.

Todas las verificaciones de seguridad y mantenimiento que se necesitan para desmantelar el monitor
deben ser realizadas por técnicos calificados del servicio al cliente. El funcionamiento no profesional
puede causar que el monitor se dafie o cause un riesgo de seguridad y la salud humana puede estar en
peligro.

Programa de mantenimiento
El siguiente es el paso a paso para la ejecucion del mantenimiento para el Monitor Fetal C21.

NOTA: Asegurese de limpiar y desinfectar el equipo antes de realizar pruebas o tareas de
mantenimiento.

1. Inspeccién visual: Cada vez que utilice el monitor, revise lo siguiente:
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« Verifique el monitor y los accesorios para ver si existe evidencia visible de dafios que pueda
afectar la seguridad del paciente.

« Verifique exhaustivamente si los transductores y cables presentan grietas antes de sumergirlos
en el liguido conductor.

« Verifique todos los cables, tomacorrientes y cables de alimentacion exteriores.

« Verifique si el monitor funciona correctamente para asegurarse de que se encuentra en buen
estado. Si detecta algun dafio, no utilice el monitor con el paciente. Reemplace las piezas
dafiadas antes de volver a utilizarlo.

Se realiza la verificacién de las condiciones eléctricas, mecanicas y ambientales.

« Asegurese de que todos los tornillos expuestos se encuentren ajustados.

« Verifique si los cables externos tienen cortaduras, grietas o signos de torceduras.
e Reemplace los cables que muestren dafios importantes.

« Preste especial atencién a la toma de la fuente de alimentacion.

Se realiza prueba de funcionamiento final y entrega de la Orden de Trabajo con los respectivos
certificados.

Nota: El tiempo estimado de la ejecucién del servicio es de 20 a 35 minutos por equipo de
trabajo.

Para més informacién por favor dirijase al Capitulo 8 del Manual de Usuario
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1. INTRODUCCION

Este manual hace referencia a todos los modelos de ultrasonido MyLabX5 y MyLabXSVET, denominados en
los siguientes capitulos como MyLab. El término “MyLab”, utilizado en este manual, se refiere a todos los
modelos. Cuando la informacion se refiera a un modelo dedicado, se indicara especificamente.

El manual de servicio solo esta disponible en inglés.

El manual est4 dirigido a todos los Centros de servicio autorizados directamente por Esaote. Todas
las operaciones descritas en este manual no son criticas desde el punto de vista de la seguridad.
Este manual describe las operaciones autorizadas.

ADVERTENCIA
Realice Unicamente las operaciones descritas en el manual. Cualquier modificacién no autorizada

puede presentar peligros adicionales.

No intente reparar MyLab a menos que haya consultado y entepdido este manual de
servicio.

Las teclas Intro y del merii contextual se indican respectivamente como teclas ENTRAR y
DESHACER en este manual.

Los esquemas electronicos no se incluyen en este manual.

ADVERTENCIA

En este manual, la ADVERTENCIA identifica un riesgo para el paciente y/o el operador.
PRECAUCION

La palabra PRECAUCION describe las precauciones necesarias para proteger el
equipo.
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1.1 Caracteristicas del Servicio

1.1.1 Identificacién de los tableros

El disefio de MyLab se basa en el uso de placas de circuito impreso (PCB) modulares y funcionalmente
aisladas y subensamblajes conocidos como unidades reemplazables en campo. Esta modularizacién
simplifica enormemente el servicio y la reparacién in situ. En la mayoria de los casos, el mantenlmlento
en el sitio se logra quitando y reemplazando los PCB o subconjuntos.

La mayoria de los tableros de MyLab estan identificados:

* Por su Descripcion y referencia, que siempre se indica en la etiqueta.

* Por el Numero de Serie (SN), indicado en la etiqueta.

* Por el fndice de Configuracion (CI), indicado por dos cifras decimales en la etiqueta.
El indice de configuracion representa el nivel de HW de la placa.
El indice de configuracién se carga en componentes especificos montados en cada
placa.

1.1.2 Fusibles

ADVERTENCIA
No reemplace los fusibles del sistema con tipos diferentes a los especificados.

1.2 Equipo

En esta seccién se enumeran las herramientas necesarias para acceder a las partes internas del sistema junto
con las herramientas para activar los procedimientos de Servicio y realizar una prueba funcional de la unidad.

1.2.1 Equipo de desmontaje

Los procedimientos de desmontaje se describen en detalle en el Capitulo 3,
DESMONTAJE DE LA UNIDAD en la pagina 12.

Heramiene Dimensién
Destornillador eléctrico Phillips dinamométrico Grandes, medianas y
pequefas conseios
Destornillador Philips corto e e
Destornillador plano Puntas grandes y pequefias

Llave de caja
destornillador allen
Llave de tubo

pinza

alicates de punta pegqueho consefo

El uso de un destornillador eléctrico permite minimizar el tiempo de acceso. Se
recomiendan pares bajos.
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1.2.2 Procedimientos de servicio

Llave de servicio USB j

N/P 140009500

Los procedimientos de servicio que requieren una interaccién con la unidad, se pueden activar Unicamente a
través de la tecla de servicio. La clave de servicio debe insertarse en uno de los puertos USB.

La ilave debe ser insertada antes de encender la unidad, para poder acceder a los
diferentes ments de servicio. Si el procedimiento no se realiza correctamente, el
sistema no permite el acceso al menu.

este simbolo Q@ se utiliza en este manual para indicar todos los procedimientos que requieren
el uso de la clave de servicio.

1.2.3 Medio USB y CD/DVD regrabable

Para realizar una revisién completa de la unidad, se sugiere tener siempre un medio USB y un CD/
DVD regrabable. Estas herramientas permiten al técnico de servicio probar el funcionamiento de
los puertos USB y la grabadora de DVD.

1.2.4 Archivo de actualizacién

Se sugiere tener siempre la tltima revision del archivo de actualizacién de la unidad, junto con las
instrucciones de actualizacién correspondientes. Estas herramientas permiten que el técnico de servicio
instale el software en la unidad, en caso de que sea necesario.

1.2.5 Equipo de prueba de seguridad

La prueba de seguridad debe realizarse siempre que se haya cambiado la composicion del sistema,
ya sea agregando un nuevo periférico o reemplazando piezas. Consulte el capitulo 7, PRUEBA DE
SEGURIDAD péagina 78 de este manual para obtener informacién detallada sobre cuando realizar las
pruebas y como realizarlas.
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1.3 Advertencias y precauciones

ADVERTENCIAS

Estd prohibido editar o eliminar archivos que pertenecen al paquete de software. Hacerlo puede
comprometer la seguridad del sistema,

PRECAUCIONES

A continuacién se destaca una serie de precauciones que se deben observar cada vez que se
realiza una operacion en el sistema:

* Elequipo debe estar siempre apagado antes de realizar cualquier operacién de
servicio. Del mismo modo, todas las sondas y periféricos (por ejemplo, monitor
externo, impresora y videograbador) también deben estar desconectados.

* Apague el equipo antes de realizar cualquier operacién de desmontaje.

* Una descarga electrostatica producida por el contacto con el operador puede dafar
irreparablemente los componentes electrénicos de las tarjetas del sistema que son
sensibles a las descargas electrostaticas: por lo tanto, se recomienda tomar
precauciones para evitar estas descargas cada vez que se deba quitar una tarjeta.
instalado. En términos operativos, esto significa:

0 La maquina debe descansar sobre una estera electrostatica conectada a tierra.

O El técnico de servicio también debe estar conectado a la misma tierra cada vez
que retire o instale las piezas.

O Los tableros y componentes deben ser transportados siempre en sus contenedores
electroestaticos especiales.

O Para el servicio en el campo, utilice los kits especificos que incluyen la alfombra
antiestdtica.

O El capitulo titulado “Lista de piezas del sistema” detalla los subconjuntos que
deben considerarse sensibles a las descargas electrostaticas (ESD).

Cuando la placa es sensible a ESD, puede encontrar este simbolo en el maestro de PCB.

\ REFERENCIA: IEC 61340-5-1 (2007)

1.4 Embalaje
Cada vez que se deba enviar el MyLab o el bastidor de PCB, el sistema o el bastidor deben embalarse
correctamente para evitar dafios por traumatismos.

NOTA:

El embalaje original debe almacenarse en caso de que sea necesario enviar el sistema. La
garantia quedaré anulada si no se sigue el procedimiento de embalaje.
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1.4.1 Embalaje del sistema

Procedimiento

« Desconecte y retire todas las sondas y periféricos del sistema.

« Retire la pantalla LCD y el accesorio LCD.

* Baje el panel de control. Coloque el sistema en la paleta.

*  Gire las ruedas hacia adentro (como se muestra en la figura a continuacién) y bloquéelas con la

palanca gris.

*  Cologue la bolsa de pléstico y los amortiguadores de espuma (superior e inferior).

¢ Coloque ia caja de cartdn sobre el sistema.

Coloque la cublerta de cartdn en la parte superior.

« Cierre la caja con tres (3) capas de cinta adhesiva.

* Bloquee la caja de cartén a la paleta usando dos (2) tiras y cuatro (4) protecciones de
esguina.

PRECAUCION
El sistema podria dafiarse durante el transporte si no se siguen estrictamente las
reglas anteriores.
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1.4.2 Embalaje de bastidor de PCB

Coloque la gradilla en el paguete con los dispositivos de bloqueo de la sonda hacia arriba.
Coloque la proteccidn de espuma superior en el estante.
+ Cierra la caja.
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2 DIAGRAMAS DE BLOQUES

Este capitulo contiene las descripciones del diagrama de bloques para cat
bloques general muestra las relaciones de cada placa que tiene una funci
unidad general. :

En los diagramas de bloques, las funciones estan reunidas para permitir L
funcionamiento del bloque, que indica las tarjetas electrénicas correspon
La figura 1 muestra el diagrama de bloques de la unidad MyLab.

da placa. El diagrama de
6n unica dentro de la

una facil comprension del

dientes.
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Placa adaptadora de sonda
La placa adaptadora de sonda es la placa para la conexién de las sondas de eco: las sondas
estan fisicamente conectadas a esta placa.

La placa monta n.3 (tres) conectores pequefios junto con la légica de conmutacion para
habilitar el conector activo.

La funcion principal de la placa es cambiar entre los tres conectores de sonda

seleccionando el activo para la adquisicién.

Tablero frontai
El Front End Board lleva a cabo algunas funciones fundamentales en cuanto a la gestion de
la sonda y el suministro de energfa.

Seccién de transmision de la sonda (Tx)

La placa gestiona la transmisidn a la sonda controlando los pulsos a transmitir a los
elementos. Los transmisores se controlan individualmente en términos de habilitacion,
retardo y forma de pulso por un FPGA dedicado.

Seccién de Recepcion de Sonda (Rx)

La placa gestiona también la recepcién de las sefiales implementando el formador de haz
receptor.

Las sefales recibidas se suman, se amplifican, se convierten digitalmente y luego se
envian a las FPGA Rx dedicadas que implementan la focalizacion digital.

Seccion de adquisicion de CW

Esta seccion dedicada gestiona la adquisicion de las sefiales CW desde su retardo analégico
hasta su conversién A/D.

Seccién de fuente de alimentacion

El FE implementa la funcion de suministro de energia distribuyendo el voltaje de suministro dentro de las
placas FE y BE para que se puedan generar todos los demas voltajes de suministro necesarios. Suministra
también las altas tensiones para la transmisién de la sonda y las tensiones de reserva para el modulo de
PC. A

En esta seccién, un microcontrolador dedicado gestiona el arranque y apagado del sistema, las
baterias y sus cargadores. El microcontrolador también monitorea la temperatura interna y
controla la velocidad de los ventiladores.
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Tablero de puente de bateria
La placa Battery Bridge conecta las dos baterfas opcionales al Front End.

El puente incluye las tensiones de alimentacidn, las conexiones légicas SMB y las seﬁaies
térmicas de monitorizacién.

Tablero trasero
La placa implementa varias funciones.

La placa BE procesa la sefial de RF a través de un FPGAy n.2 (dos) DSP. La FPGA
procesa la sefial de RF y los datos Doppler.

El primer DSP controla los procesos en la FPGA, las secuencias de adquisicién y procesa
tanto los datos Doppler como la sefial Physio. El segundo filtra y mezcla los datos de la
imagen.

El médulo de PC estd montado en la placa BE. Las funciones principales de la PC son:

*  Procesamiento de datos CFM

* Manejo de la memoria del cine,

*  Gestion del convertidor de escaneo,

* Generacion de sefales para las dos pantallas LCD (pantalla principal y pantalla
tactil),

* Gestion de la interfaz de usuario en términos de entrada desde el teclado y salida a
las pantallas.

* Gestidn del periférico digital en el USB,

* Gestion de la conexion LAN,

* Gestion de la sefial de audio para los altavoces,

* Control del disco duro montado en esta placa,

* Control de la grabadora de DVD.

Un mdédulo Wi-Fi dedicado esta alojado en la placa. Este médulo se conecta al
Médulo PC ya las antenas Wi-Fi.

La placa BE también procesa la sefial anal6gica ECG PHISYIO.

Grupo de alimentacién de red

El grupo gestiona la conexion a la red eléctrica. Envia y recibe energia hacia/desde el
transformador aislante. Monta las tomas de corriente para los dispositivos
periféricos.

Un modulo AC/DC convierte la tension de red a 19V. Este voltaje alimenta la
electrénica y se envia al Front End. También hay un médulo AC/DC que genera la
tension de alimentacién para el monitor principal.
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Grupo de teclado
La placa principal del teclado implementa:

+ la conexién hacia el grupo principal de tarjetas electrénicas

* Hub USB para las conexiones USB

« N.2 (dos) conectores USB accesibles externos

* la conexién de los altavoces

* N.1 (un) microcontrolador para la gestién de las teclas del panel de control, los
codificadores, los potenciémetros TGC, la pantalla tactil y los LED de las teclas del tablero.

La placa principal del teclado gestiona:
*  lasteclas del panel de control
los codificadores de ganancia
* |os leds de las teclas del panel de control
*  los seis codificadores de palanca

* |as teclas del trackball

e los LED de las teclas del trackball

2.2 Diagramas eléctricos y esquematicos

Los diagramas son confidenciales y no se incluyen en este manual.
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DESMONTAJE DE 3 UNIDADES

El capitulo describe el desmontaje de la unidad de manera que se pueda acceder a las principales
piezas de servicio. '
Para llevar a cabo todos los procedimientos de extraccién, todos los periféricos, sondas y
cables de alimentacién deben desconectarse y retirarse.

El procedimiento de montaje se lleva a cabo a la inversa del procedimiento de desmontaje, a menos que
se indique lo contrario.

Para llevar a cabo todos los procedimientos de extraccién (a excepcién del reemplazo de la
bateria), todas las sondas, periféricos y cables conectados deben estar desconectados. Las
instrucciones de desmontaje se dan por separado para cada parte de la unidad.

PRECAUCION i
Cuando la unidad esté equipada con las baterias, siempre retirelas antes de desarmar
las partes internas de la unidad. Se pueden producir cortocircuitos al desmontar la
unidad con alguna herramienta.

Consulte 5.1.5 Sustitucién de la bateria, pagina 56.

Control Panel

Chassis Section

135003250003
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3.1 Seccion LCD

En esta seccion se describen los procedimientos para desmontar la pantalla LCD y el accesorio LCD o el
brazo articulado. Los procedimientos se refieren a la unidad cen las ruedas bloqueadas.

Pantalla LCD 19"

Procedimiento de eliminacién
*  Retire los dos (2) tornillos Phillips pequefios (que se muestran en la figura a continuacion) que fijan la
cubierta trasera a la pantalla LCD.

Cubierta trasera LCD

* Desconecte el cable de video y el cable de alimentacién de la pantalla LCD.
.®* Coloque la pantalla LCD en forma horizontal y, sujetdndola con firmeza, retire los cuatro (4) torniilos
medianos que fijan |a pantalla LCD al brazo articulado o accesorio de pantalla LCD.

PRECAUCION
Sostenga la pantalla LCD firmemente para evitar que se caiga.
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Nivel de friccion del accesorio LCD
El peso del monitor de 21 pulgadas (150000027) es mayor que el de los monitores de 19
pulgadas. Por lo tanto, podria ser necesario aumentar el nivel de friccién en el accesorio LCD.

* Instale el brazo articulado o el accesorio LCD como se describe en la gufa de
instalacion que se incluye en la caja

* Instale el monitor de 21 pulgadas en el brazo o accesorio.

* Pruebe si el monitor permanece en su posicién al inclinarlo 45°. Si no, continte
con el siguiente paso.

* Retire la cubierta superior del brazo/accesorio quitando los dos tornillos.

La cublerta superior

* Incline el monitor 45° y ajuste el nivel de friccién hasta que el monitor permanezca en su
posicion. Para ajustar el nivel de friccién, apriete ligeramente los dos tornillos allan como se
indica.

14 ; 350032500_03



Ajuste del nivel de friccion

* Vuelva a montar el brazo/accesorio.
Procedimiento
* Retire la pantalla LCD.

* Retire los cuatro tornillos de cabeza cruzada de la tapa trasera y retire la tapa.

Retiro de la cubierta

* Quite los siete (7) tornillos de cabeza hueca que fijan el accesorio de la pantalla LCD al
sistema.

Eliminacién de accesorios LCD
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* Desconecte el cable de tierra, DVI y cable de alimentacién del accesorio LCD de los
conectores dentro de la columna de la unidad. Dentro de la columna hay un faston al
que se conecta el cable de tierra del accesorio LCD a la unidad (ver imagen para. :
ubicacion). S

Conectore

* Elaccesorio LCD se puede quitar.

Brazo Articulado
Procedimiento

* Retire la pantalla LCD.
* Retire los cuatro tornillos de cabeza cruzada de la tapa trasera y retire la tapa.

Retiro de la cubierta

* Afloje los siete (7) tornillos de cabeza hueca que fijan el brazo articulado al
sistema.
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Extraccion del brazo articulado

+ Desconecte el cable de tierra, DVIy cable de alimentacion del brazo articulado de
los conectores del interior de la columna del equipo. Dentro de la columna hay un
faston al que se conecta el cable de tierra del accesorio LCD a la unidad (ver imagen

para ubicacién).

Conectores

+ Elbrazo articulado se puede quitar.
* Retire los dos (2) tornillos de cabeza cruzada que fijan el anillo de montaje al

sistema y retire el anillo de montaje.

Conectores

*  Finalizado.
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3.2 Seccién del panel de control

Esta seccion describe los procedimientos para retirar la unidad del teclado y el riel lateral. Los
procedimientos se refieren a la unidad en su posicién de trabajo con las ruedas bloqueadas.

Para retirar las tapas y los conmutadores de los codificadores TGC, B/M, CFM y PW no se requiere ninguna
herramienta.

® Retire el articulo tirando de él hacia arriba.

Los soportes para gel y sondas se pueden quitar deslizando el soporte fuera del soporte lateral.

Unidad de teclado

Procedimiento de eliminacién ; e
* Retire los cuatro (4) tornillos Phillips que fijan la unidad del teclado al chasis. Los tornillos
se colocan en el lado inferior de la unidad del teclado.
*  Levante la unidad del teclado.
* Desconecte el cable de tierra y el conector SCSI de la unidad de teclado.
Cortar las bridas de los cables. < " LA

* Retire la unidad del teclado.

PRECAUCION
Cuando monte la unidad de teclado, preste atencién para no doblar el cable SCSI.
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Carril lateral

+ Procedimiento de eliminacién

* Sies necesario, retire |los soportes.

* Retire la unidad de! teclado.

*  Retire los cuatro tornillos de cabeza hueca para desmontar el riel lateral.

Carril lateral

* Retire el riel.

3.3 Seccion del chasis

Esta seccion describe los procedimientos para acceder a todas las cubiertas, el rack de tarjetas y otros
componentes en la seccidn del chasis. Los procedimientos se refieren a la unidad en su posicién de
trabajo con las ruedas bloqueadas.
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fusibles

Procedimiento de eliminacién

*  Los portafusibles se colocan justo al lado del interruptor de red de la unidad. £

Posicion de los fusibles

P : e
* Utilice el destornillador para quitar un soporte de fusible a la vez.
* Sies necesario, reemplace el fusible.

ADVERTENCIA

Reemplace siempre los fusibles por otros que tengan las mismas caracteristicas (consulte la siguiente

seccién para obtener mds informacién).

20
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Panel trasero (parte posterior de la carcasa)

Procedimiento de eliminacién

+ Retire el panel trasero tirando de las asas de manera que el panel trasero pivote

sobre la parte inferior.

R;neltrasero

* Luego saque el panel trasero.

Paneles laterales (carcasa izquierda y derecha)

Procedimiento de eliminacién
* Retire el panel trasero

*  Los paneles laterales estan cerrados con cerraduras de goma. Tire lentamente de la posicién indicada

y espere hasta que se suelte el bloqueo. Luego tire con cuidado para liberar los otros bloqueos.

Paneles laterales

21
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* Retire el panel de manera que el panel pivote en la parte superior.

Panel superior frontal (conjunto superior frontal de la carcasa)

Procedimiento de eliminacién
* Tire lentamente de las guias de cable y retire el panel cuando
* los bloqueos de goma se han soltado.

Panel superior frontal

Panel de conectores de sonda (conectores de carcasa 3)

Procedimiento de eliminacién

*+ Soltar los dos (2) tornillos que fijan la tapa al chasis.

Panel de conectores de sonda

22
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* Retire el panel de conectores
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Panel frontal (frente de la carcasa)

Procedimiento de eliminacién

Retire el panel trasero

Retire los paneles laterales.

Retire el panel superior delantero.

Retire el panel del conector de la sonda

Retire los cuatro (4), en cada lado dos (2) tornillos Phillips medianos que sujetan la
cubierta al chasis (vea la figura a continuacién).

Panel frontal

Afloje los dos (2) tornillos de cabeza hueca frontales que sujetan el panel superior de la
carcasa, de manera que el panel frontal se pueda sacar de las trabas de goma.
Retire el panel frontal con cuidado del panel inferior.
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Baterias

*  Procedimiento de eliminacién

* Retire el panel trasero

* Retire los paneles laterales.

* Retire el panel superior delantero.

* Retire el panel del conector de la sonda
* Retire el panel frontal.

Panel de baterfa

*  Suelte los tres (3) tornillos que fijan el panel de la bateria al bastidor de la PCB.

* Retire el panel de la bateria.

* Conecte el cable de alimentacién al sistema.

*  Conecte el cable de alimentacidn a la red eléctrica.

* Compruebe que el interruptor principal, situado en la parte trasera, esté en ON. El sistema debe
estar APAGADO y encendido.

* Retire las baterias, utilizando las aletas para aprovechar las baterfas.

PRECAUCION

El grupo de la fuente de alimentacién podria dafiarse si no se sigue el procedimiento
anterior.
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PRECAUCION

Cuando la unidad esté equipada con las baterias, siempre retirelas antes de desarmar
las partes internas de la unidad. Se pueden producir cortocircuitos al desmontar la
unidad con alguna herramienta.

Estante de tableros

Procedimiento de eliminacién

* Retire el panel trasero

* Retire los paneles laterales.

® Retire el panel superior delantero.

* Retire el panel del conector de la sonda

* Retire el panel frontal.

* Sila unidad esta equipada con baterias, retirelas.

* Desconecte, por la parte trasera, los cables que van conectados al rack de Boards.

*  Afloje los cuatro (4) tornillos Phillips con resorte que sujetan el bastidor de las placas (ver la figura a
continuacion).

Estante de tableros

* Desde la parte delantera de |a unidad, incline el bastidor de bardos para poder desconectar los
conectores en la parte inferior (ver la figura a continuacién).
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Estante de tableros

* Retire el estante.

Disco duro (HDD), botén ID y celda de bateria

NOTA

Cuando sea posible, copie las carpetas "ConfSet" y "Archive" (como se explica en el
procedimiento a continuacién) antes de retirar el disco duro. Estas carpetas permiten
reconfigurar el sistema tal como esta una vez que se ha reemplazado el disco duro.

Procedimiento para copiar las carpetas

* Encienda la unidad con la tecla de servicio t}ﬂ insertado.

* Seleccione la opcidn "Panel de control”.

* Con el trackball, seleccione el disco DATA (E:) en el campo "Direcciéon" y presione
ENTER dos veces.

* Con el trackball, seleccione la carpeta "trabajo" y presione ENTER dos veces.

* Con el trackball, seleccione las carpetas "ConfSet" y "Archivo".

* Copie las carpetas en un medio externo.
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Procedimiento de eliminacién
* Retire el estante de las tablas.

* Lacubierta HD se coloca en la parte superior del bastidor de placas. Desenroscar los cuatro
(4) tornillos de fijacién de la tapa.

Tornillos de la cubierta del disco duro

* Coloque la rejilla boca abajo, apoyéndola sobre el soporte de espuma.
PRECAUCION
Los enchufes del conector de la sonda podrian dafiarse si la gradilia no se coloca sobre ei

soporte de espuma.

* Desatornille los quince (15) tornillos que fijan la tapa trasera al bastidor.

Tornillos de la cubierta del bastidor

* Desatornille los cuatro (4) tornillos que sujetan el disco duro al bastidor.
* Con el destornillador plano pequefio, extraiga el disco duro.

Una vez retirada la tapa trasera del rack de placas, se accede al botén ID (ID de
hardware) y a la celda de la bateria, que se puede quitar soltando el resorte.

NOTA
El Boton ID siempre esta acoplado al S/N del sistema: asegurese de instalar el bastidor con su
Botén ID en el S/N del sistema correspondiente.
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Grabadora (DVYD slim line)

Procedimiento de eliminacién

* Retire el panel trasero

* Retire los paneles laterales.

*  Retire el panel superior delantero.

*  Retire el panel del conector de la sonda

« Retire el panel frontal.

*  Retire el panel superior de la carcasa desatornillando los cuatro (4) tornillos de cabeza huecay
coloque el panel a un lado.

PRECAUCION
Preste atencién a la antena Wi-Fi cuando mueva el panel superior.

* Destornillar las cuatro (4) tuercas que fijan el quemador al chasis.

Qemadur

PRECAUCION
Preste atencion para no dejar caer los tornillos en el chasis.

* Deslice el quemador del chasis.

* Desconecte los cables.

*  Desatornille los cuatro (4) tornillos que fijan las correderas (dos tornillos para cada corredera) al
quemador.
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Entrada de red
Procedimiento de eliminacidn
Retire el panel trasero.

Quite los cuatro (4) tornillos que fijan el panel inferior trasero de la carcasa al chasis.

Panel inferior trasero de la carcasa - Posicién de los tornillos

* Retire el panel inferior trasero de la carcasa.

* Desconecte la fuente de alimentacion para el monitor y para la unidad de la entrada de
red.

*  Quite los tres tornillos de cabeza hueca que aseguran la entrada de la red eléctrica al
chasis.

* Levante con cuidado la entrada de red y desconecte los cables del transformador de
aislamiento.
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Conexiones de entrada de red

A

* Retire la entrada de red.

ADVERTENCIA
Es obligatorio realizar la prueba de seguridad cada vez que se reemplaza la entrada de red. El estado
procedimiento de prueba de seguridad se describe en 7PRUEBA DE SEGURIDADpAgina 78.

Ruedas y cubiertas de ruedas

NOTA
Las ruedas marcadas con un punto amarillo son parte de la rueda ESD 439017000. Las
ruedas ESD con freno deben montarse en la parte frontal del escaner.

PRECAUCION
Se recomienda enfaticamente que esta operacién sea realizada por dos personas.

Procedimiento de eliminacion

NOTA

Al reemplazar la rueda trasera o las cubiertas de las ruedas traseras, se debe quitar la
entrada de red.

+  Bloquee las ruedas colocadas en el lado opuesto de la rueda a desmontar.

*  Incline la unidad.

* Retire los cuatro (4) tornillos Phillips del lado inferior de la distancia entre ejes. El

tornillo central no debe quitarse.

Retire la parte superior de la cubierta de la rueda.

« Larueda se puede quitar quitando la tuerca.

*  Sjes necesario, la parte inferior de la cubierta de la rueda se puede quitar quitando el tornillo
Phillips central.
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Transformador de aislamiento

Procedimiento de eliminacién

Coloque la unidad en posicién horizontal sobre la barra lateral y sobre las ruedas delanteras.
* Retire los cuatro (4) tornillos que fijan el panel inferior de la carcasa al chiasis.

Panel inferior de la carcasa - Posicién de los tornillos

* Retire el panel inferior de la carcasa.
* Separe los conectores conectados al transformador y quite el tornillo de cabeza
hueca para quitar el transformador de aislamiento.

Transformador - Posicidn del tornillo

ADVERTENCIA

Es obligatorio realizar la prueba de seguridad cada vez que se reemplaza el
transformador de aislamiento.

El procedimiento de prueba de seguridad se describe en 7 PRUEBA DE SEGURIDAD pégina 78.
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3.4 Procedimiento de desmontaje y montaje PCB rack

Nota: :
Este procedimiento solo lo pueden realizar ingenieros que hayan superado el nivel de
Capacitacién avanzada de Esaote y debe realizarse en un taller seguro contra ESD. Realizar
estas acciones sin capacitacién puede causar dafios a la unidad o a las piezas.

REQUISITOS

. conjunto de herramientas

Teclado USB externo
* cinta Kapton

* Almohadilla Sil 36x36 (4 uds)
* Almohadilla Sil 20x20 (2 uds)

Consejo
Se utilizan muchos tornillos y con diferentes longitudes. No recolecte tornillos en una taza.
Coloque los tornillos ordenados y en orden de desmontaje. Esto ayudara cuando vuelva a montar la unidad.

Desmontaje de la unidad
1) Retire el bastidor de PCB como se describe en 3.3 Seccidn del chasis, pagina 19.

2) Placa adaptadora de sonda

a. Retire el soporte del conector, fijado con 2 piezas M3x8

b. Retirar la tapa del conector de la sonda PC fijada con 8 tornillos M3 x 6
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C. Retire la cubierta con cuidado. No dafie las palancas.

d. Desconecte los conectores de la placa del adaptador de sonda.
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mi. Retire los 5 tornillos M3 x 6 + la arandela que fijan la placa del adaptador de sonda.
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3) Cubierta trasera

a) Retire los 15 tornillos M3 x 6 para quitar la placa de la cubierta trasera.

b) Quite los 13 tornillos M3 x 6 que fijan el ensamblaje de la placa al chasis.

4 tornillos en el lado del disco duro
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- 4 tornillos en el lado del ventilador
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- 2 tornillos en el lado del ECG

- 3 tornillos en la parte inferior

c) Deslice con cuidado el ensamblaje de la placa fuera del chasis.
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d) Pase los conectores a través del hueco para evitar dafios.

e) Retire los 2 tornillos M3 x 8 que fijan el soporte de la placa de puente de conexion.
Sostenga el soporte de la placa del puente de conexién para evitar que dafie el
Tablero trasero. ¢

f) Retire la cinta Kapton del conector LCD principal de la placa trasera. Desconecte la pantalla LCD
principal, la pantalla LCD del teclado, el teclado (levante la palanca para desbloquear), los
cables AUX y WIFI de la placa trasera.

Nota: Marque los conectores para facilitar la orientacién,

g) Desconecte el cable del DVD de la placa del puente de conexion.
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h) Retire el Lado de la Carcasa, fijado con 3 M3 x 16 + arandela del conjunto de la
placa.

4) Tablero frontal

a) Afloje los dos tornillos que sujetan los Conectores de Bloqueo del Soporte y retire este
soporte de plastico.

b) Desconecte el cable plano de la placa frontal.
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¢) Retire las 2 placas para la PCB del extremo frontal, cada una fijada con 7 piezas M2 x 14.

d) Retire los 10 tornillos M3 x x8 para quitar la placa del extremo frontal.
Nota: para MyLabSix CL y MyLabSix V2, se coloca un blindaje en la placa frontal.
Esto no estad presente en esta imagen.
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e) Retire las almohadillas Sil del marco. Los nuevos deben colocarse durante el .
montaje.

5) Tablero trasero

a) Quite la cinta Kapton de la placa trasera.
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b) Quite los 8 tornillos M3 x 8 que fijan la placa trasera.
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d) Retire con cuidado la placa del extremo posterior del marco. Tenga cuidado con los
conectores que estan conectados al médulo de PC y que se utilizan almohadillas Sil.

e) Retire las almohadillas Sil del marco. Los nuevos deben colocarse durante el
montaje.

f) Desconecte el cable del DVD de la placa trasera.

6) Médulo PC + marco
a) Retire los 2 tornillos M3 que fijan el conector de bloqueo del soporte y los 4
soportes M3 H=8 del lateral del marco. Instalar en el reemplazo -
Mddulo PC + marco cuando corresponda.
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Reinstalacion

7) Tablero trasero

Cologue aimohadillas 5il nuevas en el marco 2
piezas 36 x 36

2 piezas 20x20

a) Cambie el botén de identificacion y el disco duro entre la placa original y la de reemplazo cuando

corresﬁonda,

b) Conecte el cable del DVD a la placa trasera.

¢) Coloque la placa del extremo posterior en el marco. Alinee los agujeros para los tornillos. Cuando esté en la
posicién correcta, empuje suavemente los conectores en el médulo de PC.

d) Coloque los 5 tornillos M2.5 x 6 para bloquear la placa trasera al médulo de PC.
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f) Colocar cinta Kapton como se indica

8) Tablero frontal

a) Coloque almohadillas Sil nuevas en el marco, 2 para MyLabSix y 3 para MyLabSix CL.

b) Coloque ia placa del extremo frontal en el marco. Alinee los agujeros para ios tornilics. Cuando esté en
la pesicién correcta, empuje suavemente la ubicacion donde se encuentra el conector de la placa
trasera.

¢) Coloque los 10 tornillos M3 x 8 para fijar la placa frontal.

d) Coloque las 2 placas para el extremo frontal, cada una fijada con 7 tornillos M2 x 14.
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e) Conecte el cable Plano y coloque los Conectores de Bloqueo del Soporte.
Blogquear con los 2 tornillos.

9) Lado de la carcasa
a) Coloque el lado de la carcasa y fijelo con 3 piezas M3 x 16 + arandela.
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10) Soporte de placa de puente de conexién
a) Conecte el cable del DVD a la placa del puente de conexién.
b) Conecte el cable' AUX, Keyboard, WIFI y Keyboard LCD.

¢) Coloque el soporte de la placa del puente de conexién en el lado de la carcasay
fijelo con 2 tornillos M3 x 8.

d) Conecte el cable LCD y aplique cinta Kapton.
e) Deslice con cuidado el ensamblaje de la placa en el chasis. Pase los conectores a través
del hueco para evitar dafio

f) Coloque los 13 tornillos M3 x 6 que aseguran el ensamblaje de la placa al chasis. 4 tornillos en el
lado del disco duro
4 tornillos en el lado dei ventilador
2 tornillos en el lado del ECG 3
tornillos en el lado inferior
g) Coloque la cubierta lateral trasera y fijela con 15 tornillos M3 x 6.
h) Conectar los cables del ventilador
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11) Placa adaptadora de sonda
a) Coloque la placa adaptadora de sonda y fijela con 5 piezas M3 x 6.
b) Conecte el cable plano a la placa del adaptador de sonda.
¢) Coloque la placa del adaptador de la sonda de cubierta con 8 tornillos M3 x 6.
d) Coloque el soporte del conector con 2 tornillos M3 x 8.

12) Instale el bastidor de PCB en la unidad.

13) Primera puesta en marcha

a. Conecte el teclado USB externo y encienda la unidad.
b. La unidad le pedira que ingrese la hora y la fecha en el BIOS presionando F2
C. Introduzca la hora y la fecha (en formato DD/MM/AAAA)
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LISTA DE 4 PIEZAS

Tableros y Grupos para: CVRaEDSb
102642004 MyLabX5 :

220004000 Bastidor para placa de circulto impreso 6420 V3e S:’ N norte
530000062 ADAPTADOR DE ALIMENTACION 100-240Vac 12Vdcc S/N none
530000063 ADAPTADOR DE ALIMENTACION 100-240Vac 19Vdcc S/N norte
222010103  Unidad de teclado 6420 V3 SIN  wne
9501479110 6420 V3 TECLADO PRINCIPAL S/N ¥

Repuestos comunes ) i
9501493000 6400 EXTENSION TECLADO S/IN Y

259014610 ADAPTADOR DE SONDA 6420c - ) S/N Y
229000900  venniaoores oe rack - 2 2 e
229001000 CONJUNTO DE ALTAVOZ 64XX norte
279001701 CABLE SCSIIII 64xx : : norie
279022500 Conjunto de cable del ventilador 6420 norte
319102600 Conjunto de entrada de red 6420c S/N Y
438000800 RUEDA D=120 Giratoria con freno RUEDA GRS S A
439017000 D=120 No ESD Giratoria con freno - e
459005400 TRACKBALL USB/PS2 2" S/N norte
509015300 DVD RW linea delgada S/N norts
9501446000 PCBA KB Panel codificador 62XX S/N Y
9501494000 6400 TRACKBALL SWITCHES 9730650146 S/N L
HDD 500GB SATA 2 1/2" 8750031200 TRANSFORMADOR

DE AISLAMIENTO 600VAc S/N pore
Baterias

141004100 6400 KIT BATERIA
(Fabricado por: Inspired Energy (www.inspiredenergy.com), P/N 2044HD22)

LCD
150000028 Pantalla ancha LCD de alta resolucion de 19" S/N o

Soporte LCD

152005501 BRAZQC ARTICULADO

319000300 CUBIERTA DEL BRAZO DEL MONITOR (SUPERIOR) 64XX
319000400 CUBIERTA DEL BRAZO DEL MONITOR (INFERIOR) 64XX
319000100 CUBIERTA DEL PIVOTE DEL MONITOR (SUPERIOR) 64XX
152005401 ACCESORIO LCD

270007800 Brazo articulado para cable DVI 6425

270000300 Adaptador de cable de extensién de alimentacién (brazo articulado)
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Cubiertas del panel de control y piezas pequefias

313949

314086

314215

224001200
224001300
319001200
319001300
310001300
319001500
310001600

310001800

Guia de cables

SOPORTE DE SONDA APLICACION ESTERIL

Soporte de gel
SOPORTE DE SONDA CA
SOPORTE DE SONDA PA

CUBIERTA INFERIOR TECLADO 64XX
CUBIERTA SUPERIOR TECLADO 64XX

MASCARA LATERAL USB GRIS
REPOSAMANOS 64XX

MANDO ENCODER "PEQUENOQ" Gris

8109900000 MANDO CODIFICADOR (GRANDE) 62XX

BOTON CODIFICADOR (GRANDE) "PW" Gris
310001900 BOTON CODIFICADOR (GRANDE) "CFM" Gris
310002000 BOTON CODIFICADOR (GRANDE) "B/M" Gris
8109904000 ANILLO DE GOMA PARA MANDO ENCODER GRANDE - 62X

8200047000 MANDO DESLIZANTE TGC 62XX

310002300
310001100
310001200
319001830
310001400
310001500
330002685

TECLADO DE GOMA "A" Gris TECLADO DE
GOMA "B" Gris TECLADO DE GOMA "C"
Gris TECLADO DE GOMA "D" (control
deslizante de ganancia) PALANCA DEL
RATON "Acci6n" Gris PALANCA DEL RATON

Gris
REPOSAMANOS GRIS x4xx
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Cubiertas de chasis y partes

319083400
319083600
319083700
319083800
330002690
330002691
330002692
330002689
319084700
319084800
319085100
319100400
319175100
330000005
330000006
330000007
330000008
330000009
330000010
330003486
330003498

Frente de la carcasa 6420

Carcasa trasera 6420

Parte trasera de la carcasa inferior 6420

Parte inferior de la carcasa 6420

Carcasa Izquierda Gris 6420 Carcasa Derecha Gris

6420 Conectores de Carcasa 3 Gris 6420 SOPORTE

DELANTERO DE CARCASA GRIS 6420 Cubierta de
Rueda Superior 6420

Cubierta de rueda Inferior 6420

Riel lateral 6420

Etiqueta de logotipo 6420

CARCASA SUPERIOR ADVANCED 6420 Carcasa
Frontal Superior Plus Conjunto Carcasa Arriba
Abajo Inferior Izquierda

Alojamiento Arriba Abajo Bajo Derecha Alojamiento
Arriba Abajo Conjunto Alto Izquierdo Alojamiento
Arriba Abajo Conjunto Alto Derecho Alojamiento
Arriba Abajo Atrés

Etiqueta con el logotipo del sistema MyLabX5 US Etiqueta
con el logotipo del sistema MyLabX5 VET US
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Lista de piezas para servicio avanzado

330003989
220004200
250019900

500000174

PLACA DEL PROCESADOR DE REPUESTO X5-X6-X7 ¢ PLACA
DEL EXTREMO FRONTAL ¢
6400/642X/74X0 BACK END Tablero V3 ¢

Placa WIFI interna ¢
(el que esta conectado a la placa BACK END)

9501488000 Puente de conexién ¢
9501490680 Puente de bateria ¢

VARIOS

449024500
449024400
259028500
279001300
270000800

Sil-Pad 36x36
Sil-Pad 20x20

CRTaESDb
S/N Y
SIN Y
S/N Y

Y

v

Y

Cable conector ENSAMBLE DEL ADAPTADOR DE SONDA - PLACA DEL EXTREMO DELANTERO

Cable S-ATA
Cable de enlace LCD del teclado

2200000155 puente de 50 vias
279001600 Cable de enlace DVI

a Trazabilidad por nimero de serie (S/N)
b Descarga electrostatica

c Recuerde realizar las pruebas de seguridad cada vez que se cambie esta pieza (ver

capitulo 7 PRUEBA DE SEGURIDAD, pdgina 78)
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5 MANTENIMIENTO

5.1 Procedimientos dé mantenimiento

5.1.1 Celda de bateria

La unidad contiene una baterfa de litio, ubicada en el bastidor de PCB ubicado en la placa trasera.

Se recomienda enfaticamente reemplazar la celda de la bateria cada tres (3) afios. Si se tiene que
almacenar el rack de PCB, primero serd necesario quitar la baterfa.

El proveedor de Esaote es 3V 210 mA/h GP Modelo CR 2032.
Evite el contacto con una bateria con fugas ya que el contenido es dafino.

ADVERTENCIA
Se pueden producir irritaciones, incluidas quemaduras causticas y lesiones, después de la exposicién a una
bateria con fugas.

No exponga la bateria a altas temperaturas. Deseche las baterias de acuerdo con la
normativa local.

Si la bateria se instala incorrectamente, puede explotar. Reemplace sélo con el mismo tipo
o equivalente.

NOTA:

Después de reemplazar la celda de la baterfa (consulte la seccién 3.3 Chasis, pégma 19), es necesario configurar la

hora y la fecha.
Conecte un teclado USB externo y encienda la unidad.
La unidad le pedira que ingrese la hora y la fecha y luego se iniciara por completo.

51.2 B_ola de seguimiento
La bola de seguimiento debe limpiarse al menos una vez al afio.

Pracedimiento:
®  Aplique una ligera presion y gire el anillo de blogueo en el sentido de las agujas del reloj, luego levantelo y retirelo.

* Retire la bola y limpie.
* Limpie los codificadores con un cepillo. NO utilice spray de limpieza.

®  Vuelva a montar la bola de seguimiento.
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5.1.3 Ventiladores

Los ventiladores deben limpiarse cada 6 meses (obligatorio para unidades veterinarias) o
una vez al afio, segun el entorno en el que se utilice la unidad.

Procedimiento
* Retire la rejilla.
« Retire la cubierta trasera del bastidor para acceder a los ventiladores.
*  Pulverizar aire comprimido sobre los ventiladores, desratizando el aire desde el interior hacia el
exterior.
*  Cierre el bastidor e instélelo de nuevo.

5.1.4 Accesorio LCD
Con el tiempo, puede ser necesario ajustar la friccién del accesorio LCD para evitar que la
pantalla se incline.

Procedimiento
* Retire la cubierta superior del accesorio de LCD o del brazo articulado.

* Incline la pantalla 45° hacia el frente.

*  Utilice una llave hexagonal de 2,5 mm para ajustar la friccién, Use la misma fuerza en ambos pernos hexagonales.

La friccién se ajusta correctamente cuando la pantalla puede colocarse en cualquier posicién sin
inclinarse.
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5.1.5 Reemplazo del paquete de baterias

La duracién de las baterias es superior a 300 ciclos de carga y se recomienda su
sustituciéon al menos cada tres afios.

Las baterias instaladas en la unidad son fabricadas por:

Fabricante Modelo Cantidad

Energia Inspirada NL2044HD22 2
(www.energiainspirada.com)

PRECAUCION
No utilice pilas diferentes a las especificadas anteriormente.

La bateria es de iones de litio (Li-Ion), aprobada por la FCC; las celdas que componen la
bateria tienen la marca UL.

NOTA
Las baterias deben tratarse como residuos especiales de acuerdo con la normativa local
aplicable.

Las baterfas REF 141004100, proporcionadas por Esaote, estan cargadas: la Gltima opefacién
de recarga se indica en la tarjeta de recarga. Las baterias deben recargarse completamente
cada seis (6) meses cuando se mantienen en stock.

PRECAUCION
El grupo de la fuente de alimentacién podria dafiarse si no se realiza el procedimiento
de desmontaje de la bateria.

Procedimiento de reemplazo

1. Retire la tapa frontal para acceder a la tapa de la bateria (ver 3
DESMONTAJE DE LA UNIDAD)

2. Retire |a tapa de la bateria.

3. Conecte la unidad a la red eléctrica, el interruptor de red estd ENCENDIDO pero la unidad estd APAGADA (botén
de ENCENDIDO/APAGADO iluminado en naranja)

4. Reemplace/instale las baterias

5. Desconecte el cable de alimentacién

6. Instale cubiertas y conecte el cable de alimentacién

Procedimiento de carga

Las baterias se pueden cargar instalandolas en la unidad o utilizando el
cargador fabricado por Inspired Energy:

Fabricante Modelo de cargador
Energia Inspirada CHSD00A/E/U (una bateria a la vez)
(www.energiainspirada.com) CH5555A/E/U (cuatro baterias a la vez)
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Consulte el manual de "Instrucciones de uso" del fabricante para administrar y cargar
correctamente las baterias con el cargador.

Consuite el manual "Cémo empezar" para cargar las baterias usando la unidad.

PRECAUCION
No exponga la bateria a altas temperaturas. Mantenga la bateria alejada del fuego y
otras fuentes de calor. :

No cargue las baterias cerca de una superficie caliente como el fuego o un
calentador. Evite exponer la bateria a golpes o vibraciones excesivos.

No sumerja la bateria en agua ni permita que se moje. No
coloque la bateria en un microondas.

Almacenamienta

La bateria debe almacenarse a un rango de temperatura recomendado <21 °C en un lugar
fresco, seco y bien ventilado, libre de gases o vapores corrosivos.

La exposicién prolongada a temperaturas superiores a 45 °C puede degradar el rendimiento de la bateria y reducir
su vida util. El almacenamiento a bajas temperaturas puede afectar el rendimiento inicial de la bateria.

Limites de temperatura de almacenamiento:

- 20°C a 60°C, -80%HR
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5.2 Lista de control

En este capitulo se proponen dos listas de verificacién diferentes, La primera (Lista de verificacién técnica)
sugiere un conjunto de pasos de inspeccién que se deben realizar cada vez que el personal de servicio
modifica la composicién HW/SW (por ejemplo, un reemplazo de rack o una actualizacién funcional); el otro
(Lista de verificacién de mantenimiento) sugiere una lista de verificacién destinada a una inspeccién general
del equipo, como el mantenimiento anual.

5.2.1 Lista de verificacion técnica

La clave de servicio !ﬁ se requiere

Una vez que finalice cualquier cambio, modificacién o actualizacién de HW/SW y la unidad esté lista
para cerrarse, realice lo siguiente:

1 Si se reemplazo la fuente de alimentacion, la entrada de 7 PRUEBA DE SEGURIDAD

red, el transformador de aislamiento o el bastidor,
realice |la prueba de seguridad
Cierre la unidad. DESMONTAJE DE 3 UNIDADES

win

Encienda la unidad con la llave de servicio (@
insertada.

4 Si se reemplazé el HDD, realice Formatear, 6.4 Formateo del disco
Reconfigurar el sistema y la configuracién duro

5 Cuando corresponda, verifique que la actualizacion esté

funcionando.

6 Verifique el funcionamiento de la unidad utilizando la

Lista de verificacién de mantenimiento.
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5.2.2 Lista de verificacién de mantenimiento

Chequeo fisico

1 Revise la unidad por cualquier dafio externo.

2 Comprobar el funcionamiento de las ruedas y los frenos.
3 Verifique que las etiquetas de la unidad (S/N, Referencia y
Certificacion) estén presentes.
4 Compruebe el estado del cable de alimentacién (sin
cortes, enchufado) y la conexion,
5 Verifique los conectores en el panel posterior
(ningun conector suelto).
3] Si esta instalado, tompruebe el estado del cable de ECG. “Transductores y
) ' Manual de consumibles
7 Limpiar el trackball 5.1.2 Bola de seguimiento
8 Verifique que la orientacién del panel de control
funcione correctamente: el teclado debe estar
orientado y bloqueado.
9 Verifique qUe el panel de control se pueda levantar y
bajar. '
10 Verifique que el monitor LCD se pueda mover 5.1.4 Accesorio LCD
facilmente y que pueda mantener su posicion. Si es
necesario, ajuste la friccién.
11 Si es necesario, limpie el sistema y la pantalla LCD. Manual de “primeros pasos”
12 Para todas las sondas, compruebe el estado “Transductores y
externo (cable, carcasa, conector y etiquetado). Manual de consumibles
13 Si es necesario, limpie las sondas. “Transductores y
Manual de consumibles

Comprobacién general

—

Encienda la unidad.

2 Verifiqgue que los manuales del operador estén presentes
y que sus revisiones sean relevantes para la versién de
software instalada.

3 Verifique que las teclas del panel de control estén encendidas y

funcionando.

Compruebe la funcionalidad de la pantalla tactil.

Ul

Verifique que todos los transductores estén
correctamente identificados en cada conector.
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Comprobacion funcional

|

Encienda la unidad.

2 Verifique que los controles del modo B funcionen correctamente “Operaciones Avanzadas"”
manual, apartado “Imagen
Optimizaciény
Anotacién"
3 Verifique que los controles del modo M funcionen correctamente “Operaciones Avanzadas”
manual, apartado “Imagen
Optimizacion y
Anotacion”
4 Verifique que los controles del modo Doppler funcionen “Operaciones Avanzadas”
correctamente manual, apartado “Imagen
Optimizacién y
Anotacién"
5 Verifique que los controles del modo ECG funcionen “Operaciones Avanzadas”
correctamente manual, apartado “Imagen
Optimizacién y
Anotacién"
6 Verificar el funcionamiento basico de todas las licencias Operaciones avanzadas y
opcionales manual opcional
7 Guarde los exdmenes en CD/DVD y verifique que la :
grabadora funcione correctamente
8 Guarde los examenes en un medio USB y verifique que
se guarden correctamente
9 Si es necesario, haga una copia de seguridad de todos los
ajustes clinicos y del sistema y guardelos. ]
10 Si es necesario, haca una copia de seguridad del archivo.
11 Compruebe la funcionalidad de los periféricos
' conectados.-
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5.3 Limpieza del producto

De acuerdo con la horma internacional ISO 13485 2016 3* edicidn, los productos deben entregarse
limpios después de la instalacién o el mantenimiento.

Tenga en cuenta que su cliente ha adquirido un excelente sistema de ultrasonido de

alta calidad con un disefio moderno. La impresién visual del sistema es igualmente
importante para la satisfaccion de su cliente

Por esa razon, el sistema debe entregarse limpio al instalar un nuevo sistema o después de
realizar el mantenimiento de un sistema.

Después de la instalacion o el mantenimiento del sistema, use un limpiador suave para:

. Limpie las huellas dactilares de la pantalla LCD y la pantalla tactil
. Limpie las huellas dactilares del sistema, el carro o el soporte con ruedas.
. Limpie las huellas dactilares de las sondas

Limpie el area del sistema, deseche las cajas de cartén vacfas u otro material de embalaje.

Para obtener mas informacién sobre la limpieza y el mantenimiento, consulte:
Manual del usuario: PRIMEROS PASOS, seccion Mantenimiento
SONDAS CONSUMIBLES
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6 INFORMACION DE SERVICIO

6.1 Menu de servicio

Para activar el menu de servicio, la unidad debe iniciarse con la {lave de servicio HS
conectada.

La unidad se iniciard en modo Windows. Ahora haga doble clic en el icono de flujo de trabajo para iniciar el
software MyLab.

Presione MENU y seleccione la pestafia SERVICIO, luego seleccione el botén SERVICIO,

Nota: El disefio de la pantalla puede variar segun la versién del software.

El sistema muestra el menu de servicio con las siguientes opciones:
* Ajustes de idioma
®  Supervisar campo
* Mantenimiento
Establecer la frecuencia del filtro de CA
Mostrar/ocultar velocidad de fotogramas en imagenes RT
Mostrar/ocultar el logotipo del sistema
Habilitar/deshabilitar el cortafuegos
Mostrar/ocultar fecha de nacimiento del paciente
Mostrar/ocultar las iniciales del operador en el encabezado
*  Habilitar/deshabilitar Wi-Fi

2. Tiampo de-aspera del protector de pantalla

Presionar GUARDAR guardara y activara la configuracion.
CANCELAR saldra del menu sin guardar.
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6.1.1 Configuracién de idioma

Este campo selecciona el idioma predeterminado que se puede seleccionar de los disponibles en el
ment desplegable.

6.1.2 Campo de supervisién

En el campo MONITOR, el monitor se puede seleccionar cuando la casilla Desactivar deteccion sutomatica del
monitor estd marcada.

Se detectar4 un monitor reconocible cuando esta casilla no esté activa y luego podra
controlarse a través de la pantalla tactil.

6.1.3 Mantenimiento

En el campo:de mantenimiento se puedea habilitar el Mensaje Recordatorio de Servicio. Cuando esta
habilitada, la unidad mostrara un recordatorio de Mantenimiento después de 2000 horas de trabajo o 1
afio, lo que ocurra primero.

En el campo Restablecimiento del temporizador principal, el temporizador se puede restablecer a cero. Est debe hacerse cada

intervencién de servicio.

6.1.4 Establecer la frecuencia del filtro de CA

De acuerdo con la frecuencia de la red utilizada en el pafs, se debe seleccionar el filtro de CA para
la sefial de ECG. Este es el filtro que elimina la interferencia de frecuencia de red de la sefial de
ECG.

6.1.5 Mostrar/ocultar velocidad de fotogramas en imagenes RT

Cuando esta habilitado, la velocidad de fotogramas se muestra en la parte inferior derecha de la imagen.

6.1.6 Mostrar/ocultar el logotipo del sistema

Esta opcion mostrara u ocultaré el logo del sistema

6.1.7 Activar/desactivar cortafuegos

Cuando estd marcado, el firewall instalado en el sistema esta activo.

6.1.8 Mostrar/ocultar la fecha de nacimiento del paciente

Cuando esté habilitado, la fecha de nacimients del paciente se muestra en el drea de encabezaco de la pantalla y
del informe en lugar de la edad del paciente,

6.1.9 Mostrar/ocultar las iniciales del operador en el encabezado

Cuando est4 habilitado, las iniciales del operador se muestran en el drea de encabezado de la pantallay
del informe.

6.1.10 Habilitar/deshabilitar Wi-Fi
Esta opcion permite habilitar/deshabilitar la capacidad Wi-Fi.
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6.1.11 Tiempo de espera del protector de pantalla

Esta opcién permite establecer el tiempo de espera (en minutos) después del cual el protector de pantalla se
activa automaticamente

NOTA

Si se establece un tiempo de espera demasiado largo (superior a 2 horas), el efecto de adherencia podria
mostrarse en la pantalla. Siempre restablezca este parametro al menos al valor predeterminado de fabrica (es
decir, 61 minutos) cada vez que se haya incrementado para fines de servicio.

6.2 Licencias

Cuando el sistema se inicializa con la llave de servicio ‘ insertado, las “LICENCIAS”
La opcion de la tecla MENU permite al operador deshabilitar las licencias activas y activar o restablecer una
licencia de demostracion.

Situar el cursor sobre la opcién “LICENCIAS” y pulsar ENTER para confirmar. El sistema
muestra la siguiente ventana:

L W

El tiempo restante para la licencia de demostracién se expresa en minutos. Se decrementa cada quince (15)
minutos

Deshabilitar la licencia activa

Tanto las licencias de "aplicaciones" como las de "opciones" se pueden desactivar. Para desactivar una
licencia, coloque el cursor en la casilla correspondiente y desmarquela presionando ENTER. Pulse
GUARDAR para confirmar.

Licencia de demostracién

Las licencias de demostracién duran quinientas (500) horas laborales antes de caducar.

Restablecer licencia de demostracién
En la pestafia "Restablecer demostracién” se puede ingresar una licencia de demostracién de restablecimiento especial. Esto restableceré

todas las licencias de demostracién a 500 horas,
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Modelo : ;
La pestafia modelo muestra el modelo del sistema y la licencia del sistema se ingresa aqui. La licencia del

sistema debe ingresarse después de un formato de unidad.

El nimero de serie se puede introducir en el campo de nimero de serie.

6.3 Instalacion del programa
Requisitos

- Unidad de memoria USB (se recomienda USB 3.0).
- Clave de servicio N/P 140009500

Preparacién

1. Descargue el archivo de versién SW de ownCloud. (enlace a través del portal electrénico)

2. Si es necesario, se puede comprobar la correccion de la descarga con el programa: Total

Commander.
Abra el archivo .ZIP y abra la carpeta x440
Abra el archivo SWPACK.MDS5 con Total Commander y compruebe si hay errores.
Continuar cuando haya 0 errores.

3. Formatee la llave USB para evitar infecciones de virus

4. Abra el archivo .ZiP y abra la carpeta x440.

5. Extraiga la carpeta SWPACK a la raiz de la memoria USB. No cambie el nombre de
esta carpeta ni su contenido.

Procedimiento de instalacién

1. Con Iall_lave-de_ servicio insertada, encienda el sistema.
2. El sistema se iniciara en modo Windows.

3. Conecte la memoria USB que contiene el paquete de software a una de las ranuras USB. Para

acelerar la actualizacién, se recomienda utilizar las ranuras USB 3.0 en el costado de la
unidad.

4. Con el Explorador de archivos de Windows, navegue hasta la memoria USB y dbrala.

5. Abra la carpeta SWPACK - '

6. Haga doble clic en SETUP.exe para iniciar el proceso de actualizacién.

7. Apareceré un mensaje para asegurarse de que la unidad esté conectada a la red eléctrica. Haga clic en Aceptar para

continuar. T e g s
Master Uitrasound Setup Tool séix X

If the setup is used to update an echo system that is equipped
with the batteries, be sure that the system is connected to the main
before starting the upgrading procedure.

The system must remain connected to the main during the upgrade,
including the first reboot to complete the firmware update.

To install MyLab Platform SW click "OK, continue™.

“OK, continee. || Stop 1

8. Siga las instrucciones en pantalla.
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9. Se muestra el siguiente mensaje.

En este punto, la unidad de memoria USB se puede desconectar.
Master Ultrasound Setup Tool who X

Setup will install the MyLab Platform SW;

1.Be sure to have a backup of the archive before to continue,
2.You can remove the disk (cd/dvd) now. The instaliation will continue from your hard disk.
3 Before to proceed with the SW instalation disconnect all the external USB devices.

To install MyLab Platform SW click "OK, continue”.

[ ok, contioue. |  stop mstasaion |

10.Haga clic en "Aceptar, continuar" para continuar.

11.Después de varios reinicios automaticos, la unidad finalizar4 en el modo de escritorio de Windows 10.

12.Haga doble clic en el icono de FLUJO DE TRABAJO para iniciar el software MyLab y finalizar la
instalacién del firmware.

NOTA:

No abra el icono MONITOR. Esto puede provocar un mal funcionamiento de la unidad y se
utiliza dnicamente con fines de produccién.

13.Retire la memoria USB, si atin no lo ha hecho, y retire la clave de servicio.
14.Apague el sistema y vuelva a iniciarlo.

6.4 Formateo del disco duro

El procedimiento de formateo borrara el HDD por completo, dividira el disco e instalara el
software.
El procedimiento se realiza en varios pasos:

®  Guardar la configuracién de la unidad

» Procedimiento de formato

* Reconfiguracién del sistema

NOTA: antes de iniciar el formateo del disco duro, asegtrese de que todas las licencias del
sistema estén disponibles. Sin el Modelo de licencia no se puede realizar el trémite.

Los cédigos de licencia se pueden encontrar en los archivos LOG. Consulte 6.6 Archivos de registro, pagina 73
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6.4.1 Guardar la configuracion de la unidad

NOTA: NO transfiera esta configuracion a otro sistema.

Guardar configuraciones a través del procedimiento de exportacién
«  Pulse la tecla MENU.
*  Seleccione la opcién "Importar/Exportar".
*  Exporte la configuracién deseada.

Guardar Archivo a tr'avélsl de su Mena

*  Pulse la tecla ARCHIVO.
« Seleccione los exdmenes deseados y expértelos en formato nativo al medio
externo.

NOTA: en caso de que el software MyLab no se esté ejecutando, es posible que se puedan copiar
las carpetas con la configuracién y el archivo en el entorno de Windows cuando se inicia con la
clave de servicio conectada.

Copiar configuracion y carpeta de archivo

* Inicie con la llave de servicio conectada, para iniciar en modo Windows
* Presione la tecla DESHACER y cree una nueva carpeta.

*  Abrala carpeta y seleccione la unidad E:\Work

+ CopiarArchivoy ConFSetcarpeta a medio USB

*  Eliminar nueva carpeta

67 350032500_03



6.4.2 Procedimiento de formato

Requisitos

*  Unidad de memcria USB, minimo 32 GB.

* teclado USB

* Clave de servicio N/P 140009500

Preparacion

1. Descargue el archivo de formato de archivo (formatx4xx.iso) y programe Rufus 2.9 desde

ownCloud.

2. Cree una unidad de memoria USB de arranque. a)
Conecte la unidad de memoria USB a la PC

b) Ejecute el programa rufus.exe. NOTA: NO actualice cuando se le solicite.

¢} Configure los campos de Rufus como se indica a continuacién:

1) Seleccionar
unidad USB

2) Pulsa para ver
todas las opciones

4) desmarcar

|

7

& Rufus 2.11.995

5) Entrar
Eriqueta de valurmen

"WinPE"

6) Inicio

Haga clic en INICIO para continuar.

|
/‘ 3) Seleccione el

1 device found

[eompilar].archive iso
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3.

Se mostrara una advertencia:

WARNING: ALL DATA ON DEVICE 'USB STICK (E:) [T8GB]' WILL BE
DESTROYED.
To continue with this operation, click OK. To quit click CANCEL.

Haga clic en Aceptar para continuar.

Cuando TERMINE, haga clic en CERRAR

[ S At AT B L S T

Se trea una unidad de memoria USB de arranque, con imagen HDD.

Instalacién de la unidad
a) Conecte la unidad de memoria USB de arranque y la clave de servicio a la unidad MyLab.

b) Poner en marcha la unidad

Nota:

En caso de que la unidad no arranque desde la unidad de memoria USB, se debe adaptar la configuracién
del BIOS:

NOcambiar cualquier otra configuracion.

Presione ESC en el teclado, mientras se inicia.

Contrasefa: bola de fuego

Seleccione: ment de arranque; orden de tipo de arranque; seleccione USB en la primera

posicién Guardar y salga con Sf.
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C. Se muestra la pantalla de seleccién de modelo.

Seleccione el modelo 6420 para MyLabX5

d. Haga clic en Aceptar después de completar la operacion.

X

Operation Completed

mi. Haga clic en SALIR y luego se muestra la siguiente pantalla:

1!l Remove USB and Press OK !

X

F. Retire la unidad de memoria USB de arranque y reinicie con la clave de servicio

insertada.

gramo. Haga doble clic en el icono de FLUJO DE TRABAJO para iniciar el software MyLabl' .
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H. Ingrese la licencia del sistema y las licencias opcionales:
a. Pulse la tecla MENU y seleccione la tecla Licencia.
b. Seleccione la pestafia MODELO e ingrese la licencia del sistema en el campo
co;’resm?ménte.
C. Escriba el nimero de serie de la unidad en el campo de niimero de serie.
d. Presione VERIFICAR y luego SEGURO.
mi. Reinicie e ingrese todas las licencias opcionales.
F. Presione Verificar y luego SEGURO.

6.4.3 Reconfiguracién del sistema
Requisitos

* Clave de servicio N/P 140009500 \Ig

*  Soporte que contiene la copia de las carpetas “Archivo” y “ConfSet” de la configuracién
original o como alternativa una copia de la configuracién clinica y del sistema obtenida a
través de la opcién “importar/exportar” del MENU.

*  Todas las licencias del sistema

1. Reconfiguracion del sistema
*  Encienda la unidad con la llave de servicio insertada.
* Haga doble clic en el icono de Flujo de trabajo para iniciar el software MyLab y presione |la
tecla MENU.
*  Sies necesario, seleccione la opcién “CONFIGURACION GENERAL" y configure la hora local.
* Selecciona la opcién “LICENCIAS" y: o
Primero ingrese el modelo y el nimero de serie del sistema (pestafia MODELO).
Presione VERIFICAR y luego GUARDAR.
O Luego inserte todos los cddigos de licencia,
Fresione VERIFICAR y luego GUARDAR.
* Sies necesario, instale ia impresora. (Consulte el manual Primeros pasos)
*  Sies necesario, establezca la configuracién de la impresora (opcién "IMPRESORAS").
* Sies necesario, vuelva a almacenar el archivo. Dependiendo de cdmo se haya guardado el
archivo, siga el procedimiento correspondiente:

Archivo Guardado a través de su Menii
* Pulse la tecla ARCHIVO. ,
* Seleccione el medio externo que contiene el archivo.
* Seleccione los exdamenes deseados y exportelos desde el medic externo en formato
nativo al archivo local.

Archivo guardado al copiar la carpeta "Archivo"
* Inicie con la llave de servicio conectada, para iniciar en modo Windows
*  Presione la tecla DESHACER y cree una nueva carpeta.
* CopiarArchivocarpeta desde medio USB
* Abra la carpeta y seleccione la unidad EA\XWork y pegue elArchivocarpeta
*  Eliminar nueva carpeta
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2. Configuracién de instalacién

* Segun cémo se hayan guardado los ajustes, siga el procedimiento
correspondiente:

NOTA

Cuando la configuracién no se guarda ni exporta, la configuracién debe establecerse manualmente.

Configuraciones guardadas a través del procedimiento de exportacién
*  Pulse la tecla MENU.
*  Seleccione la opcion "Importar/Exportar".
¢ Importe la configuraciéon deseada.

Configuraciones guardadas al copiar la carpeta “ConfSet”
* Inicie con la llave de servicio conectada, para iniciar en modo Windows
* Presione la tecla DESHACER y cree una nueva carpeta,
* CopiarConFSetcarpeta desde medio USB
* Abrala carpetay seleccione la unidad E\Work y pegue el ConFSetcarpeta
*  Eliminar nueva carpeta

NOTA:

Cuando esté listo, vuelva a establecer la prioridad de inicio en HDD/SSD.

6.5 Sustitucion de bastidores

Siempre que se haya sustituido el bastidor, se debera instalar tanto el botén ID como,
cuando sea posible, el disco duro.

NOTA

Todas las licencias dei sistema estan correlacionadas con el botén ID.

Procedimiento
* Retire el boton de ID del estante de fallas
* Instale el botén ID en el nuevo bastidor.
* Retire el disco duro del bastidor defectuoso.
* Instale el disco duro en el bastidor nuevo.
* Instale el bastidor y cierre el sistema.

PRECAUCION
El bastidor se debe embalar en su caja original para evitar que se dafie: consulte 1.4 Embalaje para

obtener mas informacion.
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6.6 Archivos de registro

El archivo de registro debe guardarse poco después de que ocurra el problema o, a més tardar, en el préximo
inicio. El archivo tiene una estructura FIFO con una disponibilidad de memoria limitada: cuando la memoria del
archivo de registro esta llena, los eventos més antiguos registrados en el archivo se eliminan para liberar espacio
para los mas recientes.

Por este motivo, el archivo de registro debe guardarse lo antes posible,

6.6.1 Organizacién de archivos de registro

El zip de los archivos de registro (y la carpeta "Registros") contiene el siguiente archivo y carpetas:

¢ Archivo ejecutable LogParser que permite analizar el contenido del registro.
* Carpeta TextiLog que contiene la lista de las entradas realizadas en el sistema.
<* . Carpeta L'c'.)"glnstafl'iMS'que rastrea las actualizaciones realizadas en el sistena.
* Volcar carpeta.

6.6.2 Ejecutable LogParser

Este archivo le permite al técnico mirar los archivos de registro para un primer andlisis de errores. Para lanzar el
ejecutable, coloque el cursor sobre él y presione la tecla ENTER dos veces. Esta utilidad se puede ejecutar tanto
directamente en el sistema como en cualquier PC que tenga los siguientes sistemas operativos:

* Inicio de Windows XP

* Profesional de Windows XP
*  Windows Vista

* ventanas 7

¢ ventanas 10

LogParser

oo icedciads fme B e
e J
i, VerPcams: Rurrn L (-

Feas dour gy
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La utilidad esta organizada en cuatro dreas principales.
Carpeta TextlLog

La carpeta TextLog, que contiene los archivos de registro, se muestra en el rea superior izquierda
(indicada por el nimero "1" en la figura anterior). Coloque el cursor en el simbolo “+" que se

muestra al lado del nombre y presione ENTER para mostrar su contenido.

Esta carpeta contiene la lista de todas las entradas realizadas en el sistema, que es la lista de todas las veces que
se ha encendido la unidad. Cada entrada est4 asi enumerada:

fecha[aaaa-mm-dd] hora [hh:mm:ss] - fecha[aaaa-mm-dd] hora [hh:mm:ss]

La primera fecha y hora indican cudndo se ha encendido la unidad; la sequnda
fecha y hora en que se apagé la unidad.

Cuando se selecciona una entrada, las areas "2" y "3" muestran la informacién registrada relacionada con esta
entrada.

En el drea inferior izquierda (“2") aparece la siguiente informacién del sistema:

nombre del modelo

* licencias instaladas y los nimeros de licencia correspondientes
compilacidn instalada

el numero del botdn de identificacién

* caracteristicas de hardware

En el &rea principal (“3") se muestra la lista de las operaciones registradas para la entrada
seleccionada.

Los tres botones que se muestran en la parte inferior del area "3" permiten cambiar el factor
de zoom (botones "-" y "+") y actualizar el registro de las operaciones.

Cada operacion registrada se enumera en este formato:
fecha hora [Componente de software][grupo de registro] operacién registrada

Criterios para la visualizacién de los registros

Los criterios de visualizacion se pueden seleccionar de las listas superiores izquierda y derecha. La lista superior izquierda
contiene todos los componentes del software del sistema; la lista superior derecha contiene grupos de registros légicos
con los que se puede organizar la lista de operaciones registradas para un analisis mas sencillo.

Coloque el cursor en el elemento deseado de una de las listas para mostrar los registros relacionados.

Es posible hacer una seleccién doble que seleccione tanto el componente de software como el grupo de
registro ldgico. En este caso, el sistema muestra todas las operaciones registradas que cumplen ambos
criterios.
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6.6.3 Sesid

i de usuario

Siempre que se tenga que analizar el registro, la forma mas sencilla es seqguir el procedimiento:

Expanda la carpeta TextLog.
Seleccione la entrada a analizar.
Seleccione en el cuadro combinado de la derecha la opcién UserSession.

Las operaciones registradas se muestran en orden cronoldgico, mostrando las operaciones
realizadas por el usuario.

2011-09-27 10:35:08,953
2011-09-27 10:36:15,578
2011-09-27 10:36:17,750
2011-09-27 10:36:19,828
2011-09-27 10:44:26,312
2011-09-27 10:51:34,437
2011-09-27 10:51:34,484
2011-09-37 10:51:42,875
2011-09-27 10:51:43,005
2011-09-27 10:51:43,843
2001-09-27 10:51:44,015
2011-09-27 10:51:47,125
2011-09-27 10:51:47,218
2011-09-27 10:51:47,546

2011-09-27 10:51:47,625 [

2011-09-27 10:51:47,968
201109-27 10:51:96,046
0L 0827 165148, 375
2005-09-27 10:51:48,375

2011-09-27 10:51:48,375 |
2011-09-27 10:51:48,468 |
2011-09-27 10:51:48,703 |
2011-09-27 10:51:49,578 |

2011-09-27 10:51:50,750
2011-09-27 10:51:52,218
2011-09-27 10:51:52,109
2011-09-27 10:51:53,265

[UiFramework. Contract] — aml —\>
UIF Contract] ] Config ger.MenuyConfi 0 A=
[UIFramewaork Contract] [l ] ger. Manuy/C >
[UITFramework.Contract] [L C ger. Menu/ Ci 3
¥ Contract] [L G Menu/Config or
¥ Contract] [ NAME,31Y,M, 2011-09-27 10:35 \>
UIF Contract] [L — RTxm| —=\>
UTFrameyoric Contract] [ jon] RT.BasicBW \»
[UIFramewark. Contract] [L RT.BasicEW \>
rh.Contract] RT.BascBW \>
1F rk.Contract] RT.BasicBW \>
[ULFramework, Contract] RT.Right/| ght (1} >
[UlFramework.Contract] RT.BasicBW \»
I Contract RT.Right| 2) =
UlFrameworicContract | RT.BasicBW \>
[UlFramevork. Contract [i RT.Right/Es ight (1} \>
[UiFrameviork.Contract] |UserSession] RT.SosicBw \>
SConiract] 0t . ht {2) \=
Contract] [ ] RT. ght (1) \=>
UiFramework. | | RT.H ight (1) \>
UIFramework.Contract] [UserSession] RT.BasicBW \>
[UTFramework. Contract] RT.BasicBW \>
(L Framework Contract] [ ADV O V>
[UIFramework.Contract] RT.PHYSIO \>
[UIFramesvork. Contract RT.ECG (ON) \>
F 3 Contract] RT.BACK >
[UIFramework. Contract RT_Adva >
| NI | w"

Las principales fases del examen estan claramente indicadas por delimitadores de datos, como:

* - - - StartExam.xml--- y ---EndExam.xml-—- entre los cuales se enumeran todas las operaciones de

examen.

* - - - RT.xml--- que marca las operaciones realizadas en tiempo real y en congelacién,
* - - - WorksheetComponent.xml--- y ---ReportViewer.xml--- que indican respectivamente
cuando se han presionado los botones HOJA DE TRABAJO e INFORME.

Cuando ocurre un error, los delimitadores permiten identificar en qué fase ocurre.
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—

Errores registrados

Los errores se informan en la lista superior derecha, como se muestra en la siguiente figura.

2011-09-13 13:49:49.640 [Workflow] [Boot] Legging performance counter \»

2011-09-13 13:49:50.937 System] Init Total_Memory: 256 M \>

2011-09-13 13:49:50,937 m iz:: Init GC_Memory: 1 Mb \>

2011-09-13 13:49:50,937 i) Init Process_Memory: 29 Mb \»

2011-09-13 13:49:50,937 L [System] Init GDI_Resouces: 21

2011-09-13 13:49:50,937 [Workflow] [System] Ink USER_Resouces: 16 \>

2011-09-13 13:49:50,937 ; Init HandlesCount: 257 \>

2011-09-13 13:49:50,937 [Workflow| ThreadsCount: 8 >

2011-08-13 13:49:51,937 [Workfiow| Creating service Host \>

2011-09-13 13:49:51,984 Service Host Created: running power management \>
2011-09-13 13:49:52.640 [PWiietimeManager Created channe! for interoperabity with framework \>
2011-09-13 13:49:53,515 Got handle of Workflow \>

2011-09-13 13:49:51,640 [Workflow] Load component: RT from assamby \>
2011-08-13 13:49:55,171 [RT] [Exam >
2011-09-13 13:49:55,171 [RT) {Exam] Starting real time \>

2011-09-13 13:49:55,234 [Exam] CATinterfacelib::Int() Begin \>
2011-05-13 13:49:55.484 System Start Up \>

2011-09-13 13:49:55,515
2011-09-13 13:49:55,921

2011-09-13 13:49:55,937
2011-05-13 13:49:59,234
2011-09-13 13:49:59,234

Ultras

2011-08-13 13:49:59,234
2011-09-13 13:49:59,250 -
2011-09-13 13:49:59,734 i
2011-09-13 13:49:59,734 [Uitras) '
2011-08-17 13:48:59,734 [Ultras]. : valid) \> ; : .

3 13:49:58,734 [Uitras] [Exam] Bxecutor; <<<<<<<<<< [Time Setting=1.847000 ms] [Time Buikd=0.014900 ms]>>>2 A R R e

| R

El grupo de registro de errores muestra todos los errores ocurridos en el sistema.
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6.7 Servicio Remoto
La opcién “Servicio Remoto” de la tecla MENU permite al personal de Servicio acceder a MyLab en

forma remota. Cuando el Servicio Remoto esté activo, el personal del Servicio puede interactuar
remotamente con el usuario y con el sistema mirando su pantalla y sus discos.

Condiciones previas i
El acceso al Servicio Remoto es posible sélo cuando:

*  Elsistema MyLab esté conectado a la red (consulte los manuales de usuario para obtener mas
informacién) o

« el personal de Servicio tiene un PC conectado a la red

* el personal de Servicio tiene una cuenta de Esaote para Servicio Remoto

* el personal de servicio tiene una cuenta para trabajar con la aplicacion LogMeln Rescue
(ya sea a través de la Web o localmente) :

NOTA:
Comuniquese con el departamento de servicio de Esaote para cuentas y mas informacion sobre el
servicio remoto

Para activar la sesion de Servicio Remoto, el personal del Servicio tiene que

proporcionar al cliente dos nimeros PIN. Los PIN se pueden usar una sola vez.

NOTA:

La seccién "Configuracién clinica y del sistema” del manual de operaciones avanzadas tiene un
capitulo dedicado al servicio remoto para guiar al usuario hacia la activacion.
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7 PRUEBA DE SEGURIDAD

Cada unidad MyLab cumple con el estdndar EN60601-1 (IEC 60601-1). i
Las unidades MyLab son piezas aplicadas Clase I Tipo B y BF (sonda de ultrasonldo) y
CF (ECQ).

Es obligatorio realizar Pruebas de Seguridad cada vez que se alimentan nuevos perlfericos a
través del carro o se tuvo que reemplazar alguna de las siguientes piezas: - !
®  Estante de tableros
*  Fuente de alimentacion
* Entrada de red
* cable de red
*  Transformador de aislamiento

*  Placa adaptadora de sonda

De todos modos sugerimos repetir las pruebas de seguridad cada dos afios. Si el sistema se utiliza en
Cuidados Intensivos o Coronarios, sugerimos repetir las pruebas de sequridad una vez al afio.

ADVERTENCIA
Siempre que los valores medidos superen los de referencia (ver tabla
siguiente) no utilice el equipo y envielo a ESAOTE

Los parametros a probar son los siguientes:
* Impedancia de la conexién a tierra de proteccién
* Corriente de fuga a tierra
* Corriente de fuga del gabinete
* Toque actual
*  Corriente de fuga del paciente
* Corriente de fuga total del paciente
*  Corriente auxiliar del paciente

7.1 Medidas de seguridad segun IEC 62353

Para mediciones de este estandar, utilice nicamente equipos de medic"gén_quéecumplan
con IEC 62353 Anexo C.1

Aplicabilidad
La norma IEC 62353 ed. 2 es aplicable para la prueba recurrente y la prueba después de la reparaclén de
equipos médicos eléctricos.

Todo MANTENIMIENTO, INSPECCION, SERVICIO y REPARACION realizados de acuerdo
con las instrucciones del FABRICANTE mantienen la conformidad con el estandar

utilizado para el disefio del equipo.
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Prueba de seguridad eléctrica en dispositivos MyLab

El objetivo de esta Nota Técnica es resaltar la importancia de las Pruebas de Seguridad Electricay
proporcionar las instrucciones necesarias para ejecutarlas correctamente.

Las pruebas de seguridad eléctrica certifican que se minimizan los riesgos de descargas eléctricas para el
paciente y el operador.

La verificacién de |a seguridad eléctrica es un paso extremadamente importante para las pruebas
periédicas y las pruebas posteriores a la reparacion de equipos eléctricos médicos y durante el proceso
de instalacién. Los resultados de la verificacién de seguridad eléctrica deben ser anotados en el
“CERTIFICADO DE PRUEBA Y FICHA DE VERIFICACION".

Todas las unidades MyLab cumplen con los requisitos de la norma EN60601-1 (IEC 60601-1) para
equipos eléctricos médicos. Todos los sistemas MyLab son de clase L y utilizan piezas aplicadas de
tipo B y BF (sondas de ultrasonido) y CF (ECG, cuando estén disponibles).
Es obligatorio realizar Pruebas de Seguridad Eléctrica en todos los casos siguientes:
1. cada vez que se caiga el transductor;
2. cada ver gue se alimenta un nuevo periférico a través de la unidad/carro;
1, cada vez que tuivo que reamplazar alguna de las siguientes partes relacionadas con: a
Red eléctrica: Tablero ASB, convertidor AC/DC, tableros de red y/o potencia, cables de
red, transformador de aislamiento.
b Actividades que implican la sustitucién o desconexidn temporal de piezas metalicas y/o
conectadas a tierra que forman parte de la proteccién de tierra de proteccion (PE)
(@ (mejorada) Tabiero de ECG/tablero de back-end, cable de ECG
d Enchufe de fueme. de alimentacién
4, repita la prueba de seguridad al reemplazar las piezas indicadas en el manual de servicio
5. cuando Esaote instala un MyLab usado en un sitio clinico/cliente diferente

Es obligatorio realizar las Pruebas de Seguridad Eléctrica cada dos afios, una vez al afio en
Cuidados Intensivos o Coronario.

En caso de que las directivas locales/hospitalarias sean mas restrictivas, es obligatorio cumplir con sus
directivas.

Siempre que los valores medidos excedan los de referencia indicados en la tabla de Limites en
la paginajError! Marcador no definido.:
NO UTILICE la unidad y péngase en contacto con la asistencia técnica de Esaote.

Los parametros a probar son los siguientes:
’ Impedancia del conductor de proteccion (PE)
. Corriente de fuga del equipo

Corriente de fuga de la pieza aplicada

En esta seccidn se definen los Parametros de seguridad y su rango segun la norma
EN62353 y se describen las Pruebas de Seguridad Eléctrica a realizar en el equipo.
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Definiciones

1) Impedancia del conductor de proteccién (PE)

La impedancia entre el terminal de proteccién a tierra (PE) del conector de entrada de
alimentacién y cualquier parte metélica accesible conectada a tierra de proteccién

2) Corriente de fuga del equipo.
NOTA: IEC 62353 también identifica la corriente total que fluye desde las partes principales a tierra

3) Corriente de fuga del paciente
La corriente que fluye a través del Paciente, desde las partes aplicadas (ECG y
sonda US) y la Tierra

La lista de los parametros que deben verificarse se indica en el manual de servicio
relacionado, asi que verifiquelos segtin la unidad bajo control.

Prueba de seguridad de MyLab - Procedimientos operativos

Realice periodicamente las pruebas de seguridad eléctrica para garantizar que no se excedan los
limites de fuga IEC 62353 tipo CF. Puede realizar este procedimiento con cualquier analizador de
seguridad comercialmente disponible que esté disefiado para uso hospitalario.

NOTA

Rigel 62353 no realiza pruebas IEC 60601, esté disefiado para pruebas IEC 62353: Todo el
MANTENIMIENTO, INSPECCION, SERVICIO y REPARACION realizados de acuerdo con las
instrucciones del FABRICANTE mantienen la conformidad con el estandar utilizado para el
disefio del equipo.

NOTA

El ensayo debe ser realizado por personal especializado utilizando equipos conformes
a la norma de referencia indicada. Esaote prescribe el uso del equipo automatico RIGEL
62353+,

Herramientas

Herramlenta Dimensién
RIGEL 62353+ 270x 110 x 75 mm tamafio
Papel metilico maximo 20 x 20 cm

El procedimiento descrito a continuacién se refiere al dispositivo de medicion RIGEL 62353+.

NOTA
Antes de proceder con ia prueba de seguridad, asegurese de la calibracién del equipo de prueba.

80 350032500_03



Procedimiento d racidn de prue

Alimentar el equipo de prueba automatico a través de la red eléctrica y el equipo bajo prueba a
través del equipo automético, como se muestra en la figura de la pagina siguiente.

O}

el .
@- BﬁP_r:
S e

1) Teclado alfanumérico, control de cursor arriba/abajo e izquierda/derecha.
2) 4 teclas programables debajo de la pantalla

3) Tecla verde y roja mas grande

4) LCD monocromaético grafico completo, azul con retroiluminacién blanca, 1/4 VGA

5) enchufe EUT para cumplir.con los requisitos locales

&) Zecalo de entrada i (orueba de cabie 1EC)

7) Entrada de cable de red desmontable personalizada

8) Caja adaptadora de piezas aplicadas de 2 vias

9) Enchufe de sonda de conexién a tierra de 4 mm (negro)

10) Enchufe auxiliar de conexién a tierra de 4 mm (verde)

11) Conexion RS232
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Country dependent socket

API AR
(Probe) (all ECG leads together)

Mains cable (EUT power cord)

EUT (Equipment Under Test)§

Nota: Sonda colocada en un recipiente con solucién salina 0,9.

El cable de ECG debe conectarse al conector de ECG de MyLab (si esta presente) y a los
terminales de Partes Aplicadas en el equipo automatico (ver arriba).

Configure el equipo automatico de acuerdo con su manual de usuario para realizarina brueba
de equipo Clase I, Tipo CF.
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Procedimiento de prueba

Medicién de la impedancia del conductor de proteccién (PE) 1)

Consulte a continuacién el punto de referencia y el valor de referencia en el peor de los casos.

Conecte el cable de prueba al nodo equipotencial de MyLab. Conecte el cable de prueba al

punto de metal con proteccién a tierra mas lejano.

Activar el procedimiento de medida de la Impedancia de Tierra de Proteccion en

el equipo automatico.

Verificar que el valor indicado cumpla con las indicaciones dadas en la tabla de

referencia para condiciones normales (NC).

EUT

Ubicacién

Valor medido en

Informa del banco central

mi labor storia.

Tarnilio frontal cerca de la entrada del conector de la sonda

43 mQ

Si el valor medido es superior al valor indicado anteriormente, no utilice el equipo y
péngase en contacto con la asistencia técnica de Esaote.
si el valor medido muestra una diferencia de mas del 50 % con respecto al valor, verifique la configuracién de la

prueba.

Medicién de la Corriente de Fuga del Equipo

PRECAUCION
En todas las condiciones en las que sea necesario encender el sistema MyLab, presione la tecla
de pausa inmediatamente después del botén de encendido para evitar que las viudas se
inicien. Esta operacién es muy importante para evitar la pérdida de datos y dafios en el disco

duro.

Medicién de corrientes de fuga
En EQUIPOS CLASE I ME, como los sistemas MyLab de Esaote, solo se puede realizar una

medicién de corriente de fuga después de que se haya superado la prueba de impedancia del
conductor de proteccion.

-.* Activar el pr'bc,e_dimie_nto, de medida de la corriente de fuga del Equipo en el

equipo automatico:

1. Verificar que el valor indicado cumpla con las indicaciones dadas en la tabla de

referencia para condiciones normales (NC).

2. Repetir los procedimientos de medicién anteriores invirtiendo la polaridad de los

conductores de potencia, por medio del equipo automatico

Si algin valor medido es superior al valor de la tabla, no utilice el equipo y reemplace el cable
de alimentacién. Repita el procedimiento con el nuevo cable y si los valores siguen siendo

superiores, pdngase en contacto con la Asistencia Técnica de Esaote.
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Medicién de la corriente de fuga del paciente (cable
de ECG cuando el ECG esta disponible)

Inserte los conductores del cable de ECG en los terminales de las piezas aplicadas en el equipo

automatico. .

Al probar el EQUIPO ME con varias piezas aplicadas, conéctelas por separado y cumpla

con los limites aplicables de la Tabla 2. Las piezas aplicadas que no forman parte de la

medicién deben ser flotantes. .

1. Activar el procedimiento simulando la aplicacién de tensién de red,
mediante el equipo automatico, a los enchufes del cable paciente y
comprobar que el valor indicado cumple con la indicacién dada en la tabla
de referencia para la condicién de fallo Gnico (SFC) . '

Repita los procedimientos de medicién anteriores invirtiendo la polaridad de los

conductores de potencia, por medio del equipo automatico.

Sialguno de los valores medidos es superior al valor de la tabla, no utilice el equipo y
reemplace el cable del paciente de ECG. Repita el procedimiento con el nuevo cable y si los
valores siguen siendo superiores, péngase en contacto con la Asistencia Técnica de Esaote.

Pruebas de seguridad de la sonda

Para cualquier sonda en uso con la unidad, repita el procedimiento para medir la prueba de corriente
de fuga del paciente (sin aplicacién de tensién de red en la parte aplicada), envolviendo la carcasa de
la sonda con la lamina metalica y conectando el cable de prueba a ella. La prueba debe realizarse en
cualquier aplicacion en modo Tiempo Real. La sonda debe estar conectada a la unidad.

Activar el procedimiento de medida de la corriente de fuga del Paciente en el

equipo automatico y comprobar que el valor indicado cumple con las

indicaciones dadas en la tabla de referencia para el estado normal (NC).

1. Repetir el procedimiento simulando una rotura del cable de tierra, por medio del
equipo automatico, y verificar que el valor indicado cumpla con las indicaciones
dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla tinica (SFC).

2. Repetir el procedimiento simulando la rotura de un conductor de potencia,
mediante el equipo automatico, y verificar que el valor indicado cumpla con las
indicaciones dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla tinica (SFC).

3. Repetir los procedimientos de medicion anteriores invirtiendo la polaridad de los
conductores de potencia, por medio del equipo automatico.

Si alguno de los valores medidos es superior al valor de la siguiente tabla, no utilice la sonda y
pongase en contacto con la asistencia técnica de Esaote.
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7.1.1 Tabla de limites

LIMITES CEI EN 62353

CONDUCTOR DE TIERRA DE SEGURIDAD MAX.
Unidad individual con cable separable <0,30
Sistema EM con toma multiple y cable separable £0,50
METODO DIRECTO DE LA CURVA DE DISTRIBUCION
CONDICIONES DE MEDICION TIPO TIPO TIPO
B BF FC
ME Clase I 500 pA 500 pA 500 pA
ME Clase II 100 pA 100 pA 100 pA
! Y .
| Red en parte aplicada para Clase Iy 2 5000 pA 50 JA

ADVERTENCIA

Cualquier rotura en la caja de [a sonda o en el cable de la sonda puede causar un peligro
eléctrico. No utilice la sonda y péngase en contacto con la asistencia técnica de Esaote.
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@saote

CERYIFICADO DE ENSAYO Y VERIFICACION SEGUN NORMA CEI EN 62353

DATOS DE SISTEMA

UNIDAD BAJO PRUEBA DESCRIPCION: D Sistema EM D Dispositivo EM D Periférico
METROODEL: N/S:

EE. UU. TEL TRANSDUCTOR ESTA ACTIVO DURANTE LA rnusn:SIDNoD electrocardiogramalsa eNTRADA ESTA ACTIVA DURANTE LA Pruesa:Si ol |
ACTIVOEE. UU. TDATOS DEL TRANSDUCTOR: Modelo: S/N:

RESUMEN DE LA PRUEBA

PRUEBA DESCRIPCION, REFERENCIAS Y NOTAS

CON LIMITES DEL METODO DIRECTO: VALOR MEDIDO T e

VISUALCINFIERNORESULTADO: D I:’
[Comprobacién visual externa y comprobacidn de etiquetas) oo DE ACUERDO Fa”ldﬂ

PAGROTECTIVOCCONDUCTORIMPEDANCIA(EDUCACION FISICA):

Sisternas de cables desmontables

Dispositivos de cables d b Méx—— [mQ] D utmm[l Fallido
Corriente de prueba:_l02al 1AL J1oa  [_bsA

mMIEQUIPOLEAKAGECURRIENTE:
Clase 500 [pA] -
Clase 1 100 [pA] Max____ [PA] D DE ACUERDO D Fallido

Clase: D |:|II

PAGPACIENTELEAKAGECURRIENTESFC, MALIMENTADO POR AINS,
(AaPLICADOPAGARTELEAKAGECURRIENTE)

AP: US TTRANSDUCTOR: <
Tipo BF 5000[pA] Max_____ [pA] ]

Tipo CF 50[pA]
Tipo AP: DBF DFC

DE ACUERDO D Fallido

PnGPAcuNTEL;ﬁkAGscun:ENESF:c, MALIMENTADO POR AINS,
(AapLICADOPAGARTELEAKAGECURRIENTE)

AP: ECG IENTRADA: i
Tipo BF 5000[pA] Max_____ [pA] D BE ACUERDO I:l Fallido
Tipo CF S0[pA]

TipoAr: L JBF [JFcC

FUNCCIONALFINALTestRESULTADO:

- D uFAtuERuoD Fallido

CONEXION PE EN CASO DE VALOR MEDIDO MAXIMO

DENCHUFE DE ALIMENTACION / ESTRUCTURA DE LA MAQUINA DE EE. UU.LJoTRO: =

Ij ENCHUFE DE CORRIENTE / MARCO DEL CARRO

EVALUACION GENERAL

I:l norteo SE ENCONTRARON DEFECTOS FUNCIONALES O DEFICIENCIAS DE SEGURIDAD.

D TEL DISPOSITIVO NO CUMPLE CON LOS REQUISITOS DE SEGURIDAD O FUNCIONALES. TSE
REQUIERE REPARACION O SUSTITUCION DE LOS ELEMENTOS FALTANTES.

RFRECUENCIA DE PRUEBA RECOMENDADA: D 12meses [J24meses

INSTRUMENTOS DE MEDIDA Y AUDITOR

SDATOS DEL PROBADOR DE SIGURIDAD! Modela: i SJ’N:

ANOMBRE DEL USUARIO:

Dcomié: SIGNATURA: _
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7.2 Medidas de seguridad segtn IEC 60601-1

Los parametros a probar son los siguientes:

. Impedancia de la conexién a tierra de proteccion
. Corriente de fuga a tierra

. Corriente de fuga del gabinete

. Corriente de fuga del paciente

y Corriente auxiliar del paciente

Este capitulo define los Pardmetros de seguridad y su rango segun la norma
EN60601-1 y describe las pruebas de seguridad a realizar en el equipo.

Definiciones

1) Impedancia de conexién a tierra de proteccién

La impedancia entre el terminal de proteccién a tierra (PE) del conector de entrada de
red y cualquier parte metélica accesible.

2) Corriente de fuga a tierra

La corriente que fluye desde los terminales de red (P=Fase, N=Neutro) a la Tierra
de proteccion (PE) a través del aislamiento.

3) Corriente de fuga de la carcasa

La corriente que fluye entre la caja y el terminal de proteccion a tierra (PE).
4) Corriente de fuga del paciente i

La corriente que fluye  través de las partes aplicadas (ECG y sonda de EE. UU.) hacia la
tierra protectora (PE). _

5) Corriente auxiliar del paciente

La corriente que fluye entre dos partes aplicadas diferentes (por ejemplo, entre dos
electrodos de ECQG).

La siguiente tabla proporciona al usuario una lista de los pardmetros que se deben verificar,
los valores maximos y las referencias a la norma IEC 60601-1 (1988), II Edicion.

Parametro Valor maximo NC Valor maximo SFC EN 60601-1

Impedancia de la conexién a 0.2 - - 18.f
tierra de proteccién (con

Cable de alimentacién de red)

Corriente de fuga a tierra 0,5 mA TmA 19.4.f
Fuga del recinto 0,1 mA 0,5 mA 19.4.9
actual

Corriente de fuga del paciente FC0,01 mACA FC 0,05 mA CA 19.4.h

B/BF 0,1 mA CA B/BF 0,5 mA CA

Corriente de fuga del paciente = FC 0,05 mA 19,4 horas
(red en la parte aplicada) FB 0,5 mA

Corriente auxiliar del paciente FC 0,01 mA CF 0.05mA 19.4.

B/BF 0,1 mA B/BF 0,5 mA

Condicién normal NC
Condicién de falla Unica de SFC
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Nota

El ensayo debe ser realizado por personal especializado utilizando equipos conformes
a la norma de referencia indicada. ESAOTE recomienda el uso del equipo automatico
BIO-TEK 601-PRO fabricado por BIO-TEK Instruments INC. (www.biomedequip.com) o
equipo equivalente.

Prueba de seguridad de MyLab - Procedimientos operativos

Herramienta DimEI"Isk'm z
BIOTEK 601 Pro o equivalente -
Papel metélico tamafio maximo 26 x 10 cm

Nota
Antes de proceder con la prueba de seguridad, asegurese de la calibracién del equipo.

Procedimiente
* Alimentar el equipo de prueba automético a través de la red eléctrica y el equipo bajo prueba
a través del equipo automaético, como se muestra a continuacién.

DUT Power Cosz

Dev ce Unzes Tes'

Applied Parts

* El cable de ECG debe conectarse al conector de ECG de la unidad (si esta presente) y los
terminales de las partes aplicadas en el equipo automatico (ver Fig.1).
* Configure el equipo automatico de acuerdo con su manual de usuario para realizar una
prueba de equipo Clase I, Tipo CF.

Medida de la Impedancia de Conexién a Tierra de Proteccién

« Conecte el cable de prueba al nodo equipotencial de la unidad.

* Activar el procedimiento de medida de la Impedancia de Tierra de Proteccién en el
equipo automatico.

« Verificar que el valor indicado cumpla con las indicaciones dadas en la tabla de
referencia para condiciones normales (NC).

Si el valor medido es superior al valor de la tabla, no utilice el equipo y

envielo a ESAOTE.
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Medida de corriente de fuga a tierra

PRECAUCION

En todas las condiciones en las que sea necesario encender el sistema MyLab, presione la
tecla de pausa inmediatamente después del botén de encendido para evitar el inicio de
Windows. Esta operacién es muy importante para evitar la pérdida de datos y dafios en el
disco duro.

« Activar el procedimiento de medida de la corriente de fuga a tierra en los equipos
automaticos: '
1.1 Verifigue que el valor indicado cumpla con las indicaciones dadas en la tabla de
_refarencia.para condiciones normales (NC).
1.2 Repetir el procedimiento simulando la rotura de un conductor de potencia, por
medio del equipo automatico, y verificar que el valor indicado cumpla con las
indicaciones dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla Unica (SFC).

* Repetir los prcced&rhientos de medicidn anteriores invirtiendo la polaridad de los
conductores de potencia, por medio del equipo automatico

Si algtin valor medido es superior al valor de la tabla, no utilice el equipo y reemplace el
cable de alimentacion. Repetir el procedimiento con el cable nuevo y si les valores
siguen siendo superiores enviar el equipo a ESAOTE.

Medicién de la corriente de fuga de la carcasa

PRECAUCION

En todas las condiciones en las que sea necesario encender el sistema MyLab, presione la
tecla de pausa inmediatamente después del bot6n de encendido para evitar el inicio de
Windows. Esta operacién es muy importante para evitar la pérdida de datos y dafios en el
disco duro.

+ Conecte el cable de prueba a la hoja de metal.

1.1 Coloque la ldAmina metalica en estrecho contacto con la unidad y active el
procedimiento para medir la corriente de fuga del recinto en el equipo automatico;
variando la posicién de la ldmina, verifique que el valor indicado cumpla con las
indicaciones dadas en la tabla de referencia para la condicién normal (NC)

1.2 Repetir el procedimiento simulando una rotura del cable de tierra, por medio del
equipo automatico, y verificar que el valor indicado cumpla con las indicaciones
dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla tnica (SFC).

1.3 Repetir el procedimiento simulando la rotura de un conductor de potencia, por
medio del equipo automatico, y verificar que el valor indicado cumpla con las
indicaciones dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla tnica (SFC).

+ Repetir los procedimientos de medicién anteriores invirtiendo la polaridad de los
conductores de potencia, por medio dei equipo automatico.

Si alguno de los valores medidos es superior al valor de la tabla, no utilice el
equipo y envielo a ESAOTE.
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Medicién de la corriente de fuga del paciente (cable ECG)

* Inserte los conductores del cable ECG en los terminales de las piezas aplicadas en el equipo
automatico.

1.7 Active el procedimiento de medida de la corriente de fuga del Paciente en el
equipo automatico y compruebe que el valor indicado cumple con las
indicaciones dadas en la tabla de referencia para la condicién normal (NQ).

1.2 Repetir el procedimiento simulando una rotura del cable de tierra, por medio del
equipo automatico, y verificar que el valor indicado cumpla con las indicaciones
dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla tinica (SFC).

1.3 Repetir el procedimiento simulando la rotura de un conductor de potencia, por
medio del equipo automatico, y verificar que el valor indicado cumpla con las
indicaciones dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla Ginica (SFC).

1.4 Repetir e! procedlmlento simulando la aplicacién de tension de red, por
medio del equipo automatico, a los enchufes del cable paciente y verificar
que el valor indicado cumpla con la indicacion dada en la tabla de
referencia para la condicién de falla tnica (SFC).

* Repetir los procedimientos de medicién anteriores invirtiendo la polaridad de los
conductores de potencia, por medio del equipo automadtico.

* Sialguno de los valores medidos es superior al valor de la tabia, no utilice el equipo y
reemplace el cable del paciente de ECG. Repetir el procedimiento con el cable
nuevoe y si fos valores siguen siendo superiores enviar el equipo a ESAOTE.

Medicién de la corriente auxiliar del paciente

* Activar el procedimiento de medida de la corriente auxiliar del paciente en el
equipo automatico y comprobar que el valor indicado cumple con las
indicaciones dadas en la tabla de referencia para el estado normal (NC).

* Repetir el procedimiento simulando una rotura del cable de tierra, mediante el equipo
automatico, y comprobar que el valor indicado cumple con las indicaciones dadas en
la tabla de referencia para la condicién de falta tnica (SFC).

* Repetir el procedimiento simulando la rotura de un conductor de potencia, por medio
del equipo automaético, y verificar que el valor indicado cumpla con las indicaciones
dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla tnica (SFC).

* Repetir los procedimientos de medicidn anteriores invirtiendo la polaridad de los
conductores de potencia, por medio del equipo automatico.

Si alguno de los valores medidos es superior al valor de la tabla, no utilice el equipo y
reemplace el cable del paciente de ECG. Repetir el procedimiento con el cable nuevo
y si los valores siguen siendo superiores enviar el equipo a ESAOTE.

ADVERTENCIA: El cable del paciente o el cable de alimentacién defectuoso no debe utilizarse
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Pruebas de seguridad de la sonda

Para cualquier sonda en uso con la unidad, repita el procedimiento para medir |a prueba de corriente
de fuga del paciente (sin aplicacién de tension de red en la parte aplicada), envolviendo la carcasa de
la sonda con la ldmina metalica y conectando el cable de prueba a ella. La prueba debe realizarse en
cualquier aplicacién en modo Tiempo Real. La sonda debe estar conectada a la unidad.

1.1 Active el procedimiento de medida de la corriente de fuga del Paciente en el
equipo automatico y compruebe que el valor indicado cumple con las
indicaciones dadas en la tabla de referencia para la condicién normal (NC).

1.2 Repetir el procedimiento simulando una rotura del cable de tierra, por medio del
equipo automatico, y verificar que el valor indicado cumpla con las indicaciones
dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla tnica (SFC).

1.3 Repetir el procedimiento simulando la rotura de un conductor de potencia, por
medio del equipo automatico, y verificar que el valor indicado cumpla con las
indicaciones dadas en la tabla de referencia para la condicién de falla tnica (SFC).

Repita los procedimientos de medicion anteriores invirtiendo la polaridad de los
conductores de potencia, por medio del equipo automatico.

Si alguno de los valores medidos es superior al valor de la tabla, no utilice la
sonda y enviela a ESAOTE.

ADVERTENCIA

Cualquier rotura en la caja de la sonda o en el cable de la sonda puede causar un peligro
eléctrico. No utilice la sonda y enviela de vuelta a ESAOTE para su reparacién.
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Capitulo 1 Seguridad
AR AT T i TN G e SN NI R i S

1.1Informacién de seguridad

&Advertencla

YO Para advertirle de las condiciones en las que pueden ocurrir consecuencias graves, inconvenientes o
peligros. El incumplimiento de la advertencia provocard lesiones personales graves o la muerte del

usuario o del paciente.

&Precaucién

YO Paraindicar un peligro potencial o una operacidn insegura. Si no se evita, puede provocar lesiones personales leves, mal

funcionamiento del producto, dafios o pérdidas materiales. También puede dar lugar a un dafio mas grave.

1.1.1 Advertencias

AAdvertencia

YO El cable de 3 lineas no se puede conectar con un enchufe de 2 lineas.
YO Si el sistema conectado a tierra de igual potencial no es estable, el monitor utilizara la fuente de
alimentacion interna.

yo El monitor no se debe utilizar durante la resonancia magnética; de lo contrario, la corriente inducida provocard quemaduras.

YO El monitor, si se usa donde hay un anestésico inflamable, puede provocar una explosion. El monitor esta

YO destinado a la aplicacién de monitorizacién clinica y solo se permite el funcionamiento al personal médico
adecuado.

YO Podria haber riesgo de descarga eléctrica al abrir la carcasa del monitor. Todo servicio y
actualizacién futura de este equipo debe ser realizado por personal capacitade y autorizada por
Nuestra Compafiia.

YO Posible peligro de explosion si se usa en presencia de anestésicos inflamables.

YO  Elusuario debe verificar si el dispositivo y los accesorios pueden funcionar de forma segura y normal antes de su
uso.

yO El usuario debe personalizar las configuraciones de alarma de acuerdo con la situacién individual del paciente y asegurarse de
fgue el sonido de la alarma se pueda activar cuando se produzca la alarma.

YO No utilice el teléfono celular cerca de este dispositivo. La radiacién electromagnética de alto nivel emitida por
dichos dispositivos puede afectar en gran medida el rendimiento del monitor.

YO Los dispositivos conectados al monitor deben formar un sistema de ecualizacion (con proteccion a tierra).



yo

yo

yo

Cuando se utiliza con equipos de Electro-Operacién, el usuario (médico o enfermera) debe dar méxima
prioridad a la seguridad del paciente.
Deseche el material de embalaje respetando las normas de control de residuos aplicables y manteniéndolo

fuera del alcance de los nifios.

Este equipo cumple con la norma CISPR11 (EN55011) clase A.

1.1.2 Precauciones

APrecaucién

yo

yo

yo

yo

Para evitar dafios a este instrumento y garantizar la sequridad del paciente, utilice los accesorios
designados en este manual de instrucciones.

Instale o mueva correctamente este instrumento y evite que se dafie debido a
caidas, colisiones, vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas externas.

Antes de encender el instrumento, confirme si la fuente de alimentacién utilizada cumple con los requisitos de
voltaje y frecuencia de la fuente de alimentacion designados en la etiqueta de la placa de identificacién o en el
manual de instrucciones de este instrumento.

Cuando este instrumento y sus accesorios estén a punto de superar la vida ttil, deben
desecharse de acuerdo con las leyes y normas locales pertinentes o las normas y normas del
hospital.

1.1.3 Atenciones

yo

yo

yo

yo

yo

1.2Simbolos de equipo

El software fue desarrollado por IEC601-1-4. Se minimiza la posibilidad de peligros derivados de
errores en el programa de software.

Al final de su vida Util, el producto descrito en este manual, asi como sus accesorios, deben
desecharse de acuerdo con las directrices que regulan la eliminacién de dichos productos. Si el
usuario tiene preguntas sobre la eliminacion del producto, comuniquese con nosotros o sus
representantes.

Para un funcionamiento seguro del monitor, utilice piezas de repuesto, accesorios y varios tipos de
materiales de consumo (como sonda y electrodo) proporcionados o designados por nuestra empresa. La
seguridad y correccién solo esta garantizada cuando el Monitor esta conectado con equipos
proporcionados por nosotros; en caso de que el usuario conecte el Monitor con otros equipos o aparatos
eléctricos, pueden surgir problemas de sequridad por fugas eléctricas.

Las pruebas periddicas del monitor y sus accesorios se realizan una vez cada medio afio.




Corriente alterna (CA)

Lampara indicadora de recarga de bateria

manitor de encendido/apagada

Lampara indicadora de bateria

Conexion con unidad central

(interfaz a unidad central)

ATENCION: Consultar
documentos adjuntos antes de
utilizar el equipo.

Toma USB

¢ BN

Terminal de ecualizacién de potencial:
Terminal para proporcionar una
conexion entre el equipo y la barra de
ecualizacién de potencial de la
instalacion eléctrica.

Equipos tipo CF a prueba de desfibrilador; El equipo de tipo CF esta disefiado especificamente

para aplicaciones en las que se establece una conexion conductiva directamente al corazon.

Las paletas indican que el equipo es a prueba de desfibriladores.

tipo CF. Electrocardiografia Directa (DECG)

tipo BF. Ultrasonido (FHR1, FHR2);

TOCO externo

Marca de movimiento fetal (FM)




Capitulo 2 Instrucciones de instalacién

e S R AT A MRS Lo AT RO Bl Ly DA

La informacién contenida en este capitulo, ademas de la proporcionada en el manual de uso del usuario, debe permitir que el
monitor se instale listo para su uso. Las comprobaciones de seguridad y los procedimientos de inspeccion de los soportes se
explican en las "Instrucciones de orientacién de la solucién de soportes", y la configuracion del sistema se explica en el manual

del usuario.

Guarde los materiales de embalaje hasta que haya completado la inspeccién inicial, en caso de que haya algin

defecto a la llegada.

2.1 Recarga de la configuracién predeterminada

b —

Los ajustes predeterminados vienen predefinidas de fibrica, Los usuarios pueden cambiar la configuracidn del monitor, pero esta conflguracidn

predeterminada permanece igual. Para volver a cargar este valor predeterminado,

1. Haga clic en *Meni principal” mend, luego seleccione “Configuracién del monitor” y luego entrar en la configuracién
modo.
2, Elija la opcién que necesita para recargar.

3. Seleccione "Si"

2.2 Borrado de datos

Los datos guardados autométicamente se guardan en la memoria del monitor. Para eliminar estos datos, 1. Haga clicen

"Menii principal” menu, luego vaya a seleccionar “Configuracién del caso”.
2. Seleccione “Lista de casos” para mostrar todos los casos.

3. Seleccione “Eliminar todos” para borrar datos

2.3 Comprobacién de la informacién del producto

El menu de informacién del producto enumera la versién del software y el tiempo de compilacién de este monitor. Esta
informacion puede ser muy Util cuando se comunique con el fabricante para solicitar servicio.

Para comprobar |a informacién del producto;
1. Haga clic en "Menii principal”

2. Luego seleccione "Informacién del monitor”



2.4 Calibracién de la pantalla tactil

Cuando el monitor no reacciona correctamente a cada toque en la pantalla tactil, calibre la pantalla
tactil realizando los siguientes pasos

1. Haga clic en el "Menu principal"a "Mantener"acontrasefia "5188"
2. En el mend "Mantener”, seleccione "Calibrar pantalla tactil” en la pagina 2

3. Comience a calibrar la pantalla tactil.

2.5 Cambiar el niimero de cama neto.

Este nimero neto de cama determina la direccién IP del monitor de cabecera y el nimero de cama del sistema de
maonitorizacion central.

1. Haga clic en el ment “Menu principal”, seleccione "Configuracion del monitor”

2. Seleccione el nimero de "Cama neta" (1-64)

Asegurese de que los nimeros de cama de red de los monitores en el mismo sistema no se superpongan.

2.6 Cambiar ei tipo de papel

El estilo del papel determina el rango de la barra del panel de fondo del trazo de FCF. Observe el papel de

registro que ha pedido el usuario, 30 ~ 240 es estilo EE, UU.; 50 ~ 210 es estilo internacional.

1. Vaya al inend "Menu principal”, seleccione "Configuracion del monitor” en la pagina 1

2. Seleccione "Configuracion de impresion”, luego elija "30~240" (COMEN) o "50~210" (PHILIPS})

PRECAUCION
Para evitar inconsistencias entre los trazos de FCF en el papel de registro y los de la pantalla,

el estilo del papel debe coincidir con el estilo del papel de registro que se utiliza.

2.7 Cambiar el idioma

1. El software configuré mas de diez idiomas.
2, Haga clic en el mend "Menu principal”, seleccione "Mantener" en la pagina 2 e ingrese la contrasefia "5188" entrar
modo de mantenimiento.

3, Seleccione "Idioma" para ingresar a la opcién de idioma.



2.8 Seleccién del criterio de puntuacién

%

4. Haga clic en el mend "Menu principal”, selecclone "Configuracién del monitor”
5. Luego seleccione “Configuracién de impresién” y seleccione “Criterio de puntuacian® en la pagina 2.

6. Aqui tienes cuatro opciones de uso.



Capitulo 3 Verificacion del desempefiio
AP A A TR G SRR T e T R R Sa e e e

3.1 Prueba de rendimiento de FCF
T T T e e P e i

A. Esta prueba verifica el rendimiento de la medicidn de FHR (frecuencia cardiaca fetal).

Equipos necesarios: 1. Generador de funciones/Contador (por ejemplo: modelo SP1641B);
2. Monitor fetal;
3. Transductor FHR (uno o dos);
4, Tanque de agua;

5. Gel de transmisidn de ultrasonidos.

Gel de transmisién de ultrasonido

un ejemplo.

(uno o dos)

Pasos de prusba:

El generador de simulacién de sefial de FHR consta de dos partes: caja de agua y generador/contador de funciones. El
generador/contador de funciones generara la sefial de 25~260 veces/min en el altavoz de la caja de agua. La vibracién
del altavoz permitird que una pequefia bola se mueva en un tanque de agua. Esta accién imitara el movimiento del

latido del corazén fetal.

Luego inserte el transductor FHR en el monitor fetal y pegue el otro puerto de este con gel de transmisién de
ultrasonido en la parte inferior de la caja de agua. Establezca la configuracién del generador/contador de funciones:
la salida de onda cuadrada es de 9V, la frecuencia es "x 10" y la frecuencia de salida es de 2,7 Hz. La frecuencia

cardiaca fetal de la simulacion es 2,7%60 = 162 lpm.



Ajuste la salida de onda cuadrada de 0,83 Hz, 1,5 Hz, 2,0 Hz, 2,5 Hz, 3,0 Hz a 3,5 Hz uno por uno, y vea si
las frecuencias cardiacas fetales correspondientes son 50 Ipm, 90 Ipm, 120 Ipm, 150 Ipm, 180 Ipm, 210
Ipm. por uno.

Prueba de precisidn de |a frecuencia cardiaca

fetal: Error dentro+1bpm es aceptable.

B. Esta prueba comprueba el rendimiento de la alarma de FCF.
Requisito: 1. El monitor puede generar una sefial continua de alarma sonora. El tiempo desde el Iimite
hasta la alarma debe ser inferior a 30 s.

2. El limite superior de la alarma FHR debe ajustarse desde 160 Ipm, 165 Ipm,
170bpm, 175bpm, 180bpm, 185bpm, 190bpm, totalmente en 7.

3. El limite inferior de la alarma FHR debe ajustarse desde 90 Ipm, 95 lpm,
1005pm, 105bpm, 110bpm, 115bpm, 120bpm, totalmente en 7.

4. Error dentrot5bpm es aceptable.

Pasos de prueba:

Ajuste el limite superior y el limite inferior, y el valor debe coincidir con el anterior.

Establecer el valor del limite superior es 205bpm, el limite inferior es 55bpm, y al mismo tiempo, establecer la
frecuencia cardiaca fetal es 210bpm y 50bpm a su vez, debe estar todo alarmado. Y el tiempo desde el limite hasta la

alarma debe ser inferior a 30 s,

3.2Prueba de rendimiento TOCO
B e

A. Esta prueba comprueba el rendimiento de la medicién TOCO.

Equipos requeridos: 1. Transductor TOCO;
2. Contrapeso (20g y 50q); - /
3. Monitor fetal.
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Pasos de prueba:

En primer lugar, deje que el transductor TOCO se estabilice y coloque la cara de compresién hacia arriba.
Deje qué la linea de base TOCO sea 10. Luego coloque el contrapeso de 20 g en el centro del transductor
TOCO, espere el valor estable y registrelo como N1. Para reducir el error, debemos probar el valor tres veces

y obtener el valor promedio.

En segundo lugar, retire el contrapeso de 20 g, espere a que la linea base de TOCO vuelva a 10, luego cologue
el contrapeso de 50 g, espere el valor estable y registrelo como N2. Para reducir el error, también debemos
probar el valor tres veces y obtener el valor promedio.

Consejos:

1. Cada vez antes de colocar el contrapeso, debe asegurarse de que la linea de base TOCO vuelva a 10;

2. Siempre coloque el contrapeso suavemente y tenga cuidado de no presionar el transductor TOCO con

el dedo;

3. Cada vez, asegurese de colocar el contrapeso de manera estable una vez, no la lanzadera para reducir el valor
del error;

4. El contrapeso debe colocarse en el centro del transductor TOCO.

5. Si encuentra que el valor de una vez en tres veces es bastante diferente a otras. Este valor debe medirse
nuevamente.

De acuerdo con N1y N2 para calcular el valor E y la ecuacidn de |a siguiente manera: E
=(N2-2.5N1+15)/(2.5N1-15)

Error dentro8% es aceptable..

3.3Prueba de rendimiento de ECG
e T i R SR T e e e e e e



Esta prueba comprueba el rendimiento de la medicién del
ECG. Equipo requerido: Simulador de ECG

1) Conectar el equipo y el monitor como se muestra a continuacién:

3-Lead ECG Cable

ECG Simulator

2) Encienda el monitor.

3) Generar la frecuencia cardfaca 40 Ipm, 80 Ipm, 120 Ipm, 160 Ipm, 200 Ipm y 240 Ipm a su vez.

4) Compruebe si el valor de FC que se muestra en la pantalla es exacto. Se acepta un error de 2 Ipm.

3.4 Prueba de rendimiento de Sp02

Esta prueba comprueba el rendimiento de la medicién de
SpO2. Equipo requerido: Simulador de Sp02

1) Conectar el equipo y el monitor como se muestra a continuacion:

2) Encienda el monitor,

3) Generar la sefal de SpO2 70%, 76%, 86%, 92%, 96% y 100% a su vez.

4) Compruebe si el valor de SpO2 que se muestra en la pantalla es exacto. El error dentro del 2% es aceptable.

3.5Prueba de rendimiento de PANI

3.5.1 Prueba de fuga de PANI
b ]

Herramientas necesarias:



@ Manguito NIBP para paciente adulto

@ Tuberia adecuada

® Cilindro

Siga este proceldimiento para realizar la p.rueba: 1.

Establezca [Tipo de paciente] en [Adulto].

2. Conecte el manguito NIBP con el enchufe NIBP en el monitor.

3. Cologue el manguito en el cilindro como se muestra a continuacién,

; Cylinder
Monitor

|
Connector for Air tubing '
: Cuff

NIBP cuff @

- —— —

4, Seleccione [Meni principal]l— [configuracién de la encuesta]—[Configuracién de PNI]— [Prueba de fuga de PANI]. El
mensaje

[Pruebas de fugas...] se muestra en el drea de parametros NIBP.

5. El manguito se desinfla automaticamente después de 20 s, lo que significa que se complets la prueba de fuga de NIBP.

Si no se muestra ninglin mensaje en el drea de parametros NIBP, indica que el sistema no tiene fugas. Si
aparece el mensaje [Fuga neumética NIBP], indica que el sistema puede tener una fuga. En este caso, verifique
que todas las conexiones estén bien y que el manguito y el tubo no tengan fugas. Vuelva a realizar la prueba

después de asecurarse de que todas las conexiones estén bien y que el manguito y el tubo no tengan fugas.

Puede realizar una prueba de fugas manual:

1. Aumente la presién en el recipiente rigido a 250 mmHg con la bomba de globo. Luego, espere 5
segundos para que los valores medidos se estabilicen.

2. Registre el valor de presién actual y, mientras tanto, use un contador de tiempo para contar el tiempo. Luego, registre el
valor de presidn después de contar hasta 60 s.

3. Compare los dos valores y aseglrese de que la diferencia no sea superior a 5 mmHg.

3.5.2 Calibraciéon de PANI

Herramientas necesarlas:

mm Conector en formade T

mm Apropiacion de tuberia

mm Bomba de globo

mm Recipiente metalico con volumen 500 + 25 ml

mm Mandmetro de referencia (calibrado con precision igual o superior a 1 mmHg) Siga este
procedimiento para realizar una calibracién de PANI:

1. Conecte el equipo como se muestra a continuacion,



Monitor Manometer

Tubing
Connector for NIBP cuff

0 — 3

Balloon pum
SR Rigid vessel

2. Antes del inflado, la lectura del manémetro debe ser 0. De lo contrario, apague la bomba del globo para dejar que todas las
vias respiratorias se abran a la atmasfera. Encienda la bomba de globo después de que la lectura sea 0. 3. Verifique los valores
del manémetro y los valores del monitor, Ambos deben ser 0 mmHg.

4. Establezca [Presion NIBP] en 150 mmHg en el [Circuito de medicién NIBP]. Eleve la presidn de la bomba a
150 mmHg. Después de estabilizar el valor de la presién, seleccione el

Botdn [Calibrar] para iniciar una calibracién.

5. Establezca el tipo de paciente en [Adulto/Pediatrico] en el [Circuito de proteccién contra sobrepresion] y aumente la

presion a 350 mmHg. Después de estabilizar el valor de la presién, seleccione [Calibrar] para iniciar una calibracién,

6. Establezca el tipo de paciente en [Neonato] en el [Circuito de proteccién contra sobrepresién] y aumente la presion a 165
mmHg. Después de estabilizar el valor de la presidn, seleccione [Calibrar] para iniciar una calibracién.
Todos los resultados de la calibracién se muestran en el mend [Calibrar PANI]. Si la calibracién falla, compruebe si hay

fugas en el sistema de prueba y realice otra calibracién.

3.6 Prueba de rendimiento de temperatura

Eaaaaeeeee————————————— — —  _ ______——  — ——— — ——— ———————————

Esta prueba comprueba el rendimiento de la medicion de TEMP.
Equipo Requerido: Caja de Resistencia

1) Conectar el equipo y el monitor como se muestra a continuacion:

Resistance Box

/ o o o/
'O 0 0O
OO0




2) Encienda el monitor.
3) Ajuste el valor de la resistencia a 8773,0 (), 6013,8 Q y 5326,0 Q por turnos.
4) El valor numérico de TEMP visualizado en pantalla corresponde a 28 °C, 37 °C y 40 °C. El error

dentrode 0,2 °Ces aceptab'le‘



Capitulo 4 Unidad principal
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4.1Componentes del monitor de paciente

m

1. Sistema de entrada: tablero de botones, perilla, pantalla tactil, interruptor de encendida y tablero LED.
2. Sistema de salida: panel LCD, placa LED de alarma, grabadora y altavoz
3. sistema de procesamiento y comunicaciones: tablero principal y tableros de funciones

4, sistema de administracién de energia: baterfa, placa de interfaz de bateria y médulo de energia

El siguiente diagrama ilustra la estructura del monitor de paciente.

4.2Introduccién al médulo
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4.2.1 Tablero principal
e

La placa principal es el corazdn del monitor fetal. Implementa una serie de tareas que incluyen entrada y



control de salida, almacenamiento y procesamiento de datos, procesamiento de visualizacién, gestién de comunicacion de

controles de sisterna, gestién de impresion y alarmas, etc.

El tablero principal comprende el tablero central y el tablero inferior. La placa central es un sistema de CPU
esencial que contiene la CPU, la memoria FLASH, el reloj en tiempo real, la EEPROM, etc. Solo se conecta a la

placa inferior.

La placa inferior es la principal responsable de la comunicacién con la placa base; la distribucién para el voltaje

de entrada de los tableros de alimentacién de CC; uso para la funcién de impresora; expansion de la tarjeta de

memoria

ID PIN Descripcién Tension de trabajo
1 /

12 Al motor de la impresora /
13 / /
14 Alaimpresora f:
15 Al sensor de papel /
J6 Prender /
17 Ala alimentacion de CC /
J8 Prender /
19 Para interactuar /
J10 Al hablante fetal /
Jiil Al altavoz de alarma !/
2 Kiblero e srmsetommrin /
J13 A la pantalla /




Capitulo 5 Resolucién de problemas

5.1Introduccién
Esta guia de solucién de problemas presenta las acciones adecuadas para corregir los problemas o reemplazar el

accesorio o llamar al personal de servicio. También puede ayudarlo a tener descripciones mas exactas de los

sintomas de la falla cuando llame al servicio técnico.

5.2Reemplazo de piezas
Eeeeeee——————————— """

Las placas de circuito impreso (PCB), las piezas principales y los componentes del monitor de paciente son
reemplazables. Una vez que afsle una PCB que sospecha que esta defectuosa, reemplacela por una en buen estado y
verifique que el problema desaparezca o que el monitor del paciente pase todas las pruebas de rendimiento. Si el
problema persiste, cambie la PCB de reemplazo por la PCB sospechesa original y contintie con la solucién de

problemas como se indica en este capitulo. Puede enviarnos la PCB defectunsa para su reparacion.

5.3 Comprobacién del estado del monitor de paciente 7

Algunas tareas de solucion de problemas pueden requerir que identifique la versién de hardware y el estado de su

monitor de paciente.

5.4Comprobacién de la version del software

Algunas tareas de solucién de problemas pueden requerir que identifique la configuracién y la versién de software de su

monitor de paciente.

Para ver informacién sobre la configuracién del sistema y la versién del software del sistema, seleccione

C21/C22[Mend principal]—[Informacién del monitor]—Luego vera la informacién del software.



5.5Comprobacion de alarmas técnicas
e —— . ... - - S

Antes de solucionar problemas con el monitor del paciente, verifique el mensaje de alarma técnica. 5i se presenta un
mensaje de alarma, primero elimine la alarma técnica. Para obtener informacion detallada sobre el mensaje de

alarma técnica, la causa posikle y la-accién correctiva, consulte el Manual del usuario del monitor de paciente.

5.6 orientacién para la resolucién de problemas
]

5.6.1 Supervision de fallas en el arranque

Fenémeno Causa posible Solucién

Después de encender, la pantalla LCO no tiene | Mo hay red de CA conectada Compruebe si el cable de alimentacidn

pantalla; el indicador de encendido esta esté dafiado.

apagado; el ventilador no funciona. Compruebe si el cable de alimentacién
esta bien conectado a la toma de
corriente del monitor y la toma de

corriente del hospital.

Placa de alimentacién defectuosa. Reemplace la placa de alimentacién.

El monitor se vuelve negro Placa de alimentacion defectuosa Reemplace la placa de alimentacién.

al encender e! monitor Cortocircuito de otras partes Busque la fuente del

cortocircuito y arréglelo.

Apagado brusco. El monitor es golpeado por Verifique la fuente de alimentacién y el

un alto voltaje fuerte, como sistema de tierra,

un relampago.

e la fuente de all Ian.

Mala fuente de alimentacién

actuacion.

Tarjeta principal defectuosa. Reemplace la tarjeta principal.

Mala conexion. Revisa todos los conectores.

5.6.2 Fallos de visualizacién

Fenémeno Causa posible Solucién

Cables conectados placa principal Verifigue que los cables de la pantalla

La pantalla integrada estd en blanco pero

el monitor del paciente adn funciona

con pantalla LCD defectuosos.

a la placa principal estén conectados

correctamente.

Compruebe que los cablesy




los conectores no estan dafiados.

Pantalla defectuosa.

Reemplace la pantalla.

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

Médulo de potencia defectuoso,

Reemplace el médulo de alimentacién,

La pantalla integrada est4 en blanco
pero el monitor del paciente no

funciona.

Cables defectuosos o mal

conectados.

Compruebe que el cable entre la
placa del teclado y la placa principal

esté correctamente conectado,

Compruebe que el cable entre la
placa de alimentacion y la placa

principal.

La placa de alimentacion estd defectuosa.

Reemplace la placa de alimentacién.

La placa principal esta defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

La pantalla esta defectuosa.

Reemplace la pantalla LCD

La pantalla LCD muestra nieve o

motas parpadeantes

Cables defectuosos o mal
conectados.

Verifique que el cable entre la
pantallay la placa principal esté

correctamente conectado.

La placa principal esté defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal

La pantalla esta defectuosa

Reemplace |a pantaila

5.6.3 Fallas de la pantalla tactil

Fenémeno

Causa posible

Solucién

La pantalla tactil no estd en
funcién(Cuando fallé la
calibracion tactil)

Los cables relacionados con la

pantalla tactil estan desconectados.

Verifigue que los cables
relacionados con la pantalla tactil
entre el tablero de control principal
y la pantalla tactil estén bien

conectado.

La pantalla tactil estad dafiada.

Reemplace la pantalla tactil.

tablero principal

Reemplace la tarjeta principal.

La funcidn tactil no puede ser

una respliesta precisa

Calibracion

Calibrar de nuevo

Los cables relacionados con la

pantalla tactil estan desconectados.

Pantalla tactil en si misma

Reemplazar una nueva pantalla tactil

tablero principal

Reemplace [a tarjeta principali,




5.6.4 Fallos de funcionamiento

e S s oSS S s i)

Fenémeno

Causa posible

Solucion

Las teclas no funcionan

Mala conexién del teclado

Revise el cable del tablero del teclado.

El teclado esta dafiado.

Reemplace el teclado.

Sonido ronco o extrafio
del altavoz

Altavoz en si

Compruebe si el altavoz esta
limpio o dafiado

Médulo de feto defectuoso

Reemplace el modulo del feto

4.6.5 Fallas del registrador

Fenémeno

Causa posible

Solucién

No hay avances de papel.

No hay papel en el cajén.

Cargue papel y cierre el
cajon.

El cajdn de papel esta abierto.

Cierra el cajon

Atasco de papel,

Abra el cajén y elimine el atasco
de papel. Vuelva a cargar papel y

luego cierre el cajon.

Tarjeta de control de impresion

defectuosa.

Reemplace la placa de control de

impresi6n.

Fallo de conexidn de la grabadora.

Revisa todos los conectores.

Conjunto de engranajes defectuoso

Reemplace el conjunto de engranajes.

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

El mensaje de alarma
"Comprobar papel" aparecié en
la pantalla, pero el cajén no

esta vacio.

Sensor de papel sucio.

Limpie el sensor de papel con un

pafo limpio y seco.

Sensor de papel defectuoso.

Reemplace el sensor de papel.

El casete de papel no esta bien

cerrado

Empuje el cajon hacla atrds en su

posicién

Tipo de papel

Compruebe el tipo de papel

Ubicacién del papel

Compruebe la ubicacidn del papel

Rastros en blanco, borrosos o

Incorrectos.

El papel no esta cargado correctamente,

Vuelva a cargar el papel correctamente

Lastuercas de ajuste del cabezal de

impresién estan torcidas.

Ajuste las tuercas de ajuste de| cabezal de

impresidn,

Cabezal de impresidn defectuoso,

Reemplace el cabezal de impresidn.

5.6.5 Falias en ia red

Fenémeno

Causa posible

Solucién

El monitor no puede conectarse a

una red.

El cable de red esta defectuoso (La

luz de red estd apagada)

Reemplace el cable




Direccién de Identificacion incorrecta

Configure k2 IP del servidor correctamente,

Mala conexién entre la placa
de interfaz inferior y la placa
principal,

Compruebe la conexion.

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la placa principal.

5.6.6 Fallos de monitorizacién de FHR/TOCO

Fenémeno

Causa posible

Solucién

Sin rastro o valor de FCF/
TOCO.

Mala conexién de los

transductores.

Compruebe la conexidn.

Transductor de EE. UU. defectuoso.

Reemplace el transductor.

Mddulo de feto defectuoso.

Reemplace el médulo FATUS
defectuoso

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

Ritmo FCF mas bajo o sin sonido

Altavoz defectuoso.

Reemplace el altavoz.

Transductor de EE. UU. defectunso

Reemplace el transductor de EE. UL,

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

Medicién inexacta

valores.

Sensor en si defectuoso

Reemplace el sensor

Mddulo de feto defectuoso

Reemplace el mddulo del feto.

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

La marca de evento tiene un problema

Sensor en si defectuoso

Reemplace el sensor

Mddulo de feto defectuoso

Reemplace el madulo del feto

5.6.7 Fallos de monitorizacién de ECG (C22)

W A S S

Fenémeno

Causa posible

Solucién

Sin rastro de ECG.

Mala conexion del cable de ECG.

Mala conexién de electrodos.

Compruebe la conexién, -

Cables de ECG defectuosos.

Reemplace los cables.

Médulo de ECG defectuoso.

Reemplace el médulo de ECG.

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

Sin linea de base

El cable interno estd suelto o

dafado

Verifique desde la placa principal hasta
el médulo de ECG y reemplace uno e

intente

Médulo de ECG defectuoso

Reemplace el mddulo de ECG

Tarjeta principal defectuosa

Reemplace la tarjeta principal

Desorden de forma de onda de ECG

Alambre interno

De la placa principal al médulo

de ECG




Tarjeta de ECG defectuosa

Reemplace el médulo de ECG

Tarjeta principal defectuosa

Reemplace la tarjeta principal

5.6.8 Fallos de monitorizacién de Sp02 (C22)
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Fenémeno

Causa posible

Solucion

Sin forma de onda o valor de SpO2.

Transductor SpO2 defectuoso.

Reemplace el transductor de SpO2.

Mala'conexion del cable de

Spo2.

Compruebe la conexién.

Cables defectuosos

Reemplace los cables.

Médulo SpO2 defectuoso.

Reemplace el modulo de SpO2.

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

Valor de 5p02 incorrecto

Cables defectuosos o mal

conectados.

Verifique que el cable entre el
paciente y el monitor del paciente
esté conectado correctamente.
Compruebe que los cables y

conectores no estén dafiados.

Médulo SpO2 defectuoso.

Reemplace el médulo de SpO2.

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

5.6.9 Fallos de monitorizacién de PANI (C22)

Fendmeno

Causa posible

Solucién

Mala conexién del médulo
NIBP a la toma NIBP.

Compruebe la conexion desde el

interior.

Manguito o tubo de extensién

defectuoso.

Reemplace la(s) pieza(s) dafiada(s).

Modulo NIBP defectuoso.

Reemplace el médulo NIBP.

Tarjeta principal defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

Médulo NIBP defectuoso.

Reemplace el médulo NIBP.

El manguito no se infla. Sin
valores de PANL

Mala conexién del manguito, la

manguera de aire y la toma NIBP.

Valor NIBP inexacto

El manguito NIBP esta suelto o

dafiado.

Reemplace el manguito

El interior del tdnel NIBP esta

dafiado

Reemplace el tinel NIBP de
la placa NIBP

El médulo NIBP esta defectuoso

Médulo NIBP defectuoso.




5.6.10 Fallas de monitoreo de TEMP (C22)
%

Fenémeno

Causa posible

Solucién

SIN datos TEMP.

EI TEMP sopla el rango del
monitor.

Compruebe que la TEMP esté en el

rango normal.

La sonda TEMP esta defectuosa

Cambiar otra sonda TEMP

Los cables de la placa principal a la
placa 6 en 1 solo este son

defectuoso o mal conectado.

Compruebe que el cable entre la
placa base y el médulo TEMP esté

correctamente conectado.

Verifique que los cables y

conectores no estén dafados.

El cable de la placa 6 en 1 (funcién
ECG en el interior) al enchufe de la
placa lateral no esta

bien conectado.

Compruebe el cable de la placa6 en 1
(funcién ECG en el interior) al enchufe
de la placa lateral y vuelva a

conectarlos.

La placa 6 en 1 (funcidn ECG en el

interior) esta defectuosa.

Reemplace la placa de funciones

de ECG.

La placa principal esta defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.

La temperatura es Incorrecta

El tamafio del cable temporal y el estilo

temporal no son compatibles.

Aseglrese de elegir el estilo
TEMP correcto, como
Come YS! o CF sen

compatibles con el cable

que elija.

La sonda TEMP es incorrecta.

Reemplace la sonda TEMP.

La placa principal estd defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal

A veces falta la
temperatura, pero a veces

dparece

La toma TEMP esta defectuosa.

Compruebe si tiene un mal
contacto.

La sonda TEMP defectuosa.

Cambiar una sonda TEMP

La placa 6 en 1 (funcion ECG en el

interior) esta defectuosa.

Reemplace la placa 6 en 1 (funcién

ECG en el interior).

La placa principal esta defectuosa.

Reemplace la tarjeta principal.




Capitulo 6 Procedimiento de desmontaje

6.1 Desmontaje de la carcasa de la pantalla

6.1.1 Desmontaje de la carcasa superior

]

1. Deje que la pantalla se mantenga vertical y luego desenrosque elcuatrotornillos (imagen 1)

Foto 1

2. Abra la cascara con cuidado. Preste atencion a los cables internos (imagen 2)

(imagen 2)

6.1.2 Extraccion del indicador de alarma y el teclado

L

1. 5e muestra el desmontaje de la cubierta superior (seccién 5.1.1)
2, Desenchufe estos cables como se muestra en las imagenes a continuacian. (imagen 3y 4)

3. Desatornille estos tornillos y saque la placa de alarma y |a placa de teclado. (foto5)



(imagen 3)

(imagen 3y 4)

(imagen 5)



6.1.3Quitar la pantalla
e S —

1. Desatornille estos tornillos y saque el teclado y la pantalla. (imagen 6)

Imagen 6

APrecaucién:

No toque ni presione la pantalla LCD

Desmonte la pantalla LCD en un entorno lo mas libre de polvo posible

2. Saque la pantalla téctil. Preste atencion a la portada positiva y negativa (imagen 7)

ay pantalla

b e T Imagen 7

Nota: coloque la pantalia tdctil €n ia carcasa frontal con cuidado. Aseglrese de que esté en el lugar correcto anies de

instalar la pantalla

APrecauclﬁn: no presione la pantalla tactil. No toque la superficie de la pantalla con la mano



6.2Desmontaje de la carcasa inferior

6.2.1 Desmontaje de la carcasa inferior y extraccién de la bateria

1. Se muestra el desmontaje de la carcasa superior (seccién 5.1)
2. Desatornille el 1 tornillo para quitar la tapa de la bateria (imagen 8)

3. Desatornille siete tornillos en el panel inferior (imagen 9)

Imagen 8

Imagen 9

4, Luego separando la cascara del fondo. (imagen 10)



Imagen 10

6.2.2 Extracci6n de la fuente de alimentacién

1. Se muestra el desmontaje de la cubierta inferior (seccion 5.2.1)

2. Desconecte los cables que se conectan con la placa de CA.

6.2.3 Extraccion de la placa principal
A R

1. Se muestra el desmontaje de ia cubierta inferior (seccién 5.2.1)




2. Desconecte los cables que se conectan con la placa mian,

3. Desatornille 10 tornillos para quitar la placa principal. (imagen 12)

8

Imagen 12

6.2.4 Extraccién del kit de impresora
m

1. Se muestra el desmontaje de la cubierta inferior (seccién 5.2.1)
2. Extraccién de la placa de CA (seccién 5.2.2)
3. Extraccion de la placa principal (seccién 5.2.3)

4, Desatornille estos tornillos para separar el kit de la impresora. (Imagen 13)

Imagen 13



6.2.5 Extraccién de la placa de interfaz, los altavoces y el ventilador

1. Se muestra el desmontaje de la cubierta inferior (seccién 5.2.1)
2. Extraccién de |a placa de CA (seccién 5.2.2)
3. Extraccion de la piec'al principal {seccién 5.2.3)

4. Desatornille estos tornillos para quitar estas piezas. (Imagen 14)

Imagen 14

6.2.6 Extraccion de la tarjeta de 7 parametros(C22)

1. Desmontaje de la carcasa inferior (seccién 5.2.1)

2. Desatornille estos cuat

ra tornillos para quitar la placa de 7

Imagen 15



Imagen 16

6.2.7 Extraccidn de la placa de transferencia

%

1. Se muestra el desmontaje de la cubierta inferior (seccién 5.2.1)
2. Desconecte los cables que se conectan con la placa de transferencia.

3. Desatornille los seis tornillos para quitar la placa de transferencia. (Imagen 17)

Imagen 17



6.2.8 Extraccién de la placa fetal

1. Se muestra el desmontaje de la cubierta inferior (seccién 5.2.1)
2. Extraccidn de la placa de transferencia (seccidn 5.2.7) mostrada
3. Desconecte los cables que conectan con la placa Fetal.

4. Desatornille cuatro tornillos (imagen 18)

Imagen 18

6.2.9 Extraccion del tablero lateral,

1. Se muestra el desmontaje de la cubierta inferior (seccién 5.2.1)
2. Extraccion del tablero fetal (seccién 5.2.8) mostrada

3. Desatornille los 2 tornillos para quitar la placa lateral (imagen 19)

imagen 19
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Electromedicina ISAS.

DCPE-S-1276
Bogotad DC, 27 de octubre del 2022

Sefiores

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTEE.S.E
CLL 66 15 41

BOGOTA

Referencia: Carta de Garantia

Cordial saludo;

Nos dirigimos a ustedes con el fin de informar que el tiempo de garantfa de los equipos relacionados es de
dos afios (2) para el comen C22 y tres afios (3) para el ecégrafo ESAOTE X5 contado a partir de la fecha de
acta de entrega del equipo y/o faclura, El equipo estara amparado por la garantfa siempre y cuando el dafio
presentado sea por defecto de fabricacién, incluye repuestos no cubre consumibles ni accesorios en general
Incluye dos mantenimientos por afio de garantfa.

 MONITOR MATERN
il OFETAL T comen c22 KH220701007
| ECOGRAFO ESTACIONARIO | ESAOTE | MYLAB X3 341647 /2344012
| TRANSDUGTOR LINEAL HF 5
_ " 4ASMHZ) ESAOTE L 4-15 220100200C
[ TRANSDUCTOR ENDOCAVI
(S AOMHE) < ESAOTE SE3133 221200269C
TRANSDU%?&?QHYFX “ ESAOTE AC2541 214500363A
VIDEO IMPRESORA
AN GGy o, SONY | UP-X898MD S017172988S
CARRO DE TRANSPORTE | ESAOTE ”5‘%%3157' 20220312092
UPS POWEST MICRONET. | - POWEST 2000 2000VA 18122400738
Cardialmente,
i S P 25 ROy i
i Swfama Morales Rods i’
8 CC. 1120762877
v C:-M m a Ing. Electrénich S
o . AEE Y (B EER
Angie'Carolina Gémez - - Eira Erazo Nariez Norfbre:
Director Téenico .~ _ - Analista de servicio Técnico Cargo:

- LAS Electromedicina SAS . . - .LTA’:S Electromedicina S.A.S Fecha:

Av, Calle 26 Na 96 ) - 664,

Coinplejo Empresarial Optimus. Local 23 y 24 - Bogota, Colombia.
Movil: +57 317 640 7065 - 313:282 5834 - 312 335 2702

PEX: (57) 601 746 7278 / info@laselectiomedicina.com
www.laselectromedicina.com




REPORTE DE SERVICIO Version 03
NIT. 860.526.809.-1
CLIENTE: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SOL: 31970
SALUD NORTE ES.E
NIT: OoTT: 53357
SUCURSAL: CAPS SUBA
DIRECCION: Cra 92 #147C-30 FECHA: 13/02/2023
CIUDAD: BOGOTA (Bogota D.C) HORA DE INICIO: 11:00 HORA DE FIN: 13:00
TELEFONO: 0 TIPO DE CONTRATO:
CONTACTO: FACTURAR: SI
EQUIPO: [ECOGRAFO DOPPLER COLOR] SERIAL: 341647 FECHA PUESTA EN MARCHA:
[341647]
MARCA: ESAOTE MODELO: MYLABX5

TIPO DE SERVICIO: INSTALACION EQUIPO

MOTIVO DEL SERVICIO

INSTALACION

Descripcion Marca Serial
TRANSDUCTOR LINEAL HF (4-15MHZ) ESAQTE 220100200C
TRANSDUCTOR CONVEX (1- 8HMZ) ESAOTE 214500363A
VIDEO IMPRESORA ANALOGA Y DIGITAL SONY 7172988
TRANSDUCTOR ENDOCAVITARIO (3-10MHZ) ESAOTE 221200269C
UPS POWEST MICRONET POWEST EL8122400738

TRABAJOS REALIZADOS TEXTO
INSTALACION ECOGRAFO ESTACIONARIO

1. El equipo se encontraba almacenado donde el cliente. Se verifica estado de los empaques sin observar anormalidades. Se procede a
desembalar.

2. Se ensambla brazo y monitor del ecégrafo siguienda las instrucciones de fabrica. Se coloca guaya a los transductores.

3. Se observan los siguientes accesorios:

- Cable de poder

- Transductores lineal, convexo, endocavitario
- 3 tarros de gel

- Portatransductores

- 2 cajas de papel térmico

4. Se enciende el equipo y se realiza prueba con cada uno de los transductores en los cuatro modos de funcionamiento (bidimensional,
movimiento, doppler continuo, doppler pulsado). Transductores lineal y convexo funcionando correctamente. No se puede realizar prueba al
transductor endocavitario debido a que el equipo NO tiene instalada licencia ginecobstétrica. El equipo tiene instalada tinicamente la licencia
vascular.

5. Se procede a instalar impresora ecografica. El modelo de la impresora entregada al cliente corresponde al X898, sin embargo el espacio
destinado a la impresora en el equipo es para el modelo X711. No se realiza instalacién de impresora. Se deja almacenada en su empaque
original con los siguientes accesorios:

- Cable de poder, rollo de papel, cable BNC, cable USB, manuales.

6. El equipo atin no tiene ubicacién definida, por tal razén NO se instala UPS. Se deja almacenada en su empaque original.

Se entregan manuales a la ingeniera encargada.

Finalizadas las actividades, el equipo se deja almacenado en el cuarto de RX en adecuadas condiciones ambientales.

DETALLE DOCUMENTO

Descripcion
1 INSTALACION EQUIPO 0(2,00 X
TOTAL 2,00
P & REQ RIDO
Descripcién Referencia Cantidad Motivo del Cambio
No Aplica

Pagina: 1de2 Fecha Impresion 13/02/2023 03:49:33 Impreso por sammweb - sistema de administracion de mantenimiento moderno - www.idaesoluciones.com



REPORTE DE SERVICIO Version 03

NIT. 860.526.809.-1
RECOMENDACIONES

COMPROMISOS

EL CLIENTE FIRMA A SATISFACCION:

ZArnJres D Perea R

FIRMA: FIRMA:
NOMBRE DEL TECNICO: _Andres David Pérez Rodriguez NOMBRE DEL CLIENTE: Stefania Morales
ccC: 1018499237 cC: 1020762877
CARGO: Ingeniero Biomédico de Soporte CARGO: : " "
Senior Ingeniera biomédica

El personal que se encuentra laborando en nuestra empresa se encuentra debidamente afiliado al régimen de seguridad social, cuentan y
conocen los procedimientos de seguridad Industrial.
Avenida Calle 26 N° 96J-66 Centro Empresarial Optimus Local 23 y 24
PBX: 7467278: Fax: 4199641 Bogota, D.C. Colombia
Ext. 212 Servicio Técnico. Email: coordinacion@laselectromedicina.com
www.laselectromedicina.com

Pagina: 2de2 Fecha Impresion 13/02/2023 03:48:33 Impreso por sammweb - sistema de administracion de mantenimiento modemo - www.idaesoluciones.com



REPORTE DE SERVICIO Version 03
NIT. 860.526.809.-1
CLIENTE: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SOL: 31957
SALUD NORTE E.S.E
NIT: OoTT: 53337
SUCURSAL: CAPS SUBA
DIRECCION: Cra 92 #147C-30 FECHA: 13/02/2023
CIUDAD: BOGOTA (Bogota D.C) HORA DE INICIO: 09:00 HORA DE FIN: 11:00
TELEFONO: 0 z TIPO DE CONTRATO:
CONTACTO: FACTURAR: SI
EQUIPO: [MONITOR FETALY MATERNAL] SERIAL: KH220701007 FECHA PUESTA EN MARCHA:
[KH220701007]
MARCA: COMEN MODELO: C22

TIPO DE SERVICIO: INSTALACION EQUIPO

MOTIVO DEL SERVICIO

INSTALACION

Descripcidn Marca Serial
CARRO DE TRANSPORTE (C22) COMEN 20220312092

TRABAJOS REALIZADOS TEXTO
INSTALACION MONITOR FETAL

1. El equipo se encontraba almacenado donde el cliente. Se verifica estado de los empaques sin observar anormalidades. Se procede a
desembalar.

2. Se ensambla carrito para monitor y se ancla monitor en el carro.

3. Se observan los siguientes accesorios del monitor:
- Cable para ECG y SPO2

- Sensor de temperatura, brazalete y manguera NIBP
- 2 transductores para FHR

- 1 toco y pulsador para madre

- 6 cintas elasticas

- Paquete de electrodos

- Caja con papel de impresién

4. Se enciende el equipo y se realiza prueba de cada uno de los accesorios. Prueba satisfactoria.

Finalizadas las actividades, el equipo se deja almacenado en el cuarto de RX en adecuadas condiciones ambientales.

DETALLE DOCUMENTO

Descripcion
1 INSTALACION EQUIPO 0|2,00 X
TOTAL 2,00

REPUESTOS REQUERIDOS

Descripcion Referencia Cantidad Motivo del Cambio
No Aplica
RECOMENDACIONES
COMPROMISOS

EL CLIENTE FIRMA A SATISFACCION:

Pagina: 1de2 Fecha Impresion 13/02/2023 03:49:15 Impreso por b - si de administracion de mantenimiento modermo - www.idaesoluciones.com



REPORTE DE SERVICIO Version 03
NIT. 860.526.809.-1
]

FIRMA: Aﬂ Jf@5 Ml o FRMA:

NOMERE DEL TECNICO:  Andres David Pérez Rodriguez NOMBRE DEL cLIENTE:  Stefania Morales
ccC: 1018499237 cc: 1020762877
CARGO: Ingeniero Biomédico de Soporte CARGO: " . -

Senior Ingeniera biomedica

El personal que se encuentra laborando en nuestra empresa se encuentra debidamente afiliado al régimen de sequridad social, cuentan y
conocen los procedimientos de seguridad Industrial.
Avenida Calle 26 N° 96J-66 Centro Empresarial Optimus Local 23 y 24
PBX: 7467278: Fax: 4199641 Bogota, D.C. Colombia
Ext, 212 Servicio Técnico. Email: coordinacion@laselectromedicina.com
www.laselectromedicina.com

Pagina: 2de2 Fecha Impresion 13/02/2023 03:49:15 Impreso por sammweb - sistema de administracion de mantenimiento maderno - www.idaescluciones.com
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Bogota DC, 27 de octubre de 2022

Sefiores
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E

CLL 66 15 41 DCPE-S-1277
Duitama

Referencia: Calibraciones

Cordial saludo;

Nos dirigimos a ustedes con el fin de informar que para el monitor fetal marca COMEN, modelo C22 Y el del
Ecdgrafo marca ESAOTE modelo MYLAB X5 no requieren calibracién avalados por la ONAC.

Cordialmente,

Angie Carofina Gémez ra Erazo Nafiez
Director Técnico Analista de servici®A écnico
L.A.S Electromedicina S.A.S L.A.S Electromedicina S.A.S

Av. Calle 26 No 96 | - 66.

Camplejo Emprésarial Optimus. Local 23 y 24 - Bogota, Colombia,
Mowvil: +57 317 640 7065 —- 318 282 5834 - 318 335 2702

PBX: (57) 601 746 7278 / info@laselectromedicina.com
www.laselectromedicina.com
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Electromedicina 'SAS,

Bogold DC, 27 de octubre de 2022

Sefiores
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E
CLL 66 1541 DCPE-S-1277

Duitama

Referencia: Carta de Vida Gtil

- Cordial saludo;

“ Nos dirigimos a ustedes con el fin de Informar que la vida dti para el monitor fetal marca COMEN, modslo
€22 Y el del Ecdgrafo marca ESAOTE modelo MYLAB X5 es de aproximadamente 5 afios, periodo bajo el
.cual se garantiza el suministro de repuestos,

Cordialmente,
Stefania Morales Rodriguc:
Cc-\ CC. 1020762877
LNALE ing. Electrémlen
; L C‘—‘ i [;nm.ml;fn INVIMA RH-201684-235
- Angie Carolina Gémez ' Elra Erazo Nafiez : ; Nombre:
Director Técnico Analista de servicio Técnico Cargo:

A LAS Electomedicina SAS | L.AS Electromedicina S.A.S Fecha:

Av. Calle 26 No 946 ) - 46.

Complejo Empresarial Optimus. Local 23 y 24 - Bogota, Colombia,
Mdwvil: +57 317 640 70865 - 318 252 5834 - 318 335 2702

PBX: (57).601 744 7278 / info@laselectromedicina.com
wwyilaselectromedicina.com




