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BOMBA DE INFUSION

MEDCAPTAIN

MP 60

605220100035

g

2014EBC-0012088

bomba de infusion disefiada para administrar por via intravenosa medicamentos, soluciones, liquidos, nutricién parenteral y
transfusiones. Debe ser usada exclusivamente por profesionales (personal sanitario).

-

PARTES O ELEMENTOS DEL =

CARACTERISTICAS FISICAS Y TECNICAS DEL EQUIPO

\Voltaje Operacion [V] 100 Peso [Kg] 2 Kg
\/oltaje max. Operacion [V] 240 Capacidad |} -
Corriente max. operacion [A] 165mA Dimensiones
Corriente min. operacion [A] 45mA Anos de vida del Equipo
Potencia Consumida [W] 15W Requiere Agua SI
”Frecuencia [Hz] 50-60 Hz Requiere Gas Propano Sl
Presién [Bar] - "Requiere Combustible Sl
Velocidad (W] || - j maquiete:Cases
medicinales
INFORMACION DE ADQUISION E INSTALACION
Fabricante MEDCAPTAIN Forma de adquisicion COMPRA DIRECTA
Teléfono NO REGISTRA Costo de Adquisicion $4.883.760,00
Direccién NO REGISTRA Fecha de compra 8/06/2023

"Lugar de Origen

PAISES BAJOS

"Fecha de Instalacién

2023 SEPTIEMBRE

Proveedor FLEMING BIOMEDICA "Inicio Garantia 2023 SEPTIEMBRE
Teléfono 871 5629 Finalizacion Garantia 2024 SEPTIEMBRE
Direccion Calle 9 No. 15 - 36, Fecha de puesta en 2023 SEPTIEMBRE
servicio
"Email flemingbiomedicasas@gmail.com

I
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1s No |ntroduzca el dlsposmvo en un autoclave ni Io sumerja
2. Evite la entrada de liquidos en la carcasa del dispositivo.
3. No utilice productos que contengan: tricloetileno, cloruro de amoniaco, hidrocarburos clorados y aromaticos, dicloruro de
4, oo e
5.
6. mmmmmmmemmmmmmme e
7.

Basico =

Apoyo -

CLASIFICACION BIOMEDICA s
X
Neumético , - -
Vapor e pe 3 : ’
Solar | - CLASE || -
[ ] NTI 1|
Requiere Calibracién NO TIPO: ]
|lPresion - iTiempo e
Temperatura - iCo2 - i
p PREVENTIVO Semestralmente orientado al riesgo
\Volumen - iCo -
Impedancia - iRPM -
\Variables susceptib!as] Marcapasos - iHumedad -
acalibracién  ||Respiracion - iflujo -
G. Cardia - F <
ks = CORRECTIVO Por llamado
Ibp - |Ecg -
||[Energia - Spo2 -
]|Nibp - iPeso -
PERIODICIDAD DE CALIBRACION DEFINIDA | SEGUN PLAN DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
CIOny, - z’ /QE fﬂNSABLE DEL EQUIPO
es de Nuevo Usado Repotenciado / M?f «(\ X & 3% L ¥

Recepcion| |
de Equipol X = -
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Prepare la solucién de detergente - desinfectante.

Desconecte el equipo de la fuente de alimentacion.

Humedezca un pafio desechable con la solucién detergente desinfectante, con cuidado de escurrir el pafio.

Limpie las partes del equipo sin mojar los estuches.

\Valide el protocolo de mantenimiento con una simple verificacion bacterioldgica.




=2, ESE__)SPITAL SAN ISIDRO cor. )| HD-D-17
-l NIT: 800.025.221-1
| Q? | ALPUJARRA - TOLIMA VERSION 3
\@%\ e ;;97

Nigms® HOJA DE VIDA DE EQUIPOS MEDICOS

REGISTRO HISTORICO DE MANTENIMIENTO
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FLEMING
REPORTE DE SERVICIO No. AL-26092074 BIOMEDICAs 4's.

NIT. 830.130.882-8 INGENIERIA BIOMEDICA
NIT: 830.130.882-8

1. Clasificacion del servicio

1.1 tipo de servicio 1.2 caracter
Preventivo Correctivo D Instalacion [ Capacitacion [J | carantia {5l Contrato Factura [] otro[ ]
- Ingeniero / Técnico Ciudad/Municipio Fecha (Dia/Mes/Afio)
ALEX CAMILO OVIEDO CLAROS ALPUJARRA — TOLIMA 20/09/2023
2. Datos del cliente
Nombre del Cliente  HOSPITAL SAN ISIDRO Teléfono 2261172
Funcionario / Contacto Cargo
3. Datos delequipo
Nombre del Equipo: BOMBA DE INFUSION No. De Contrato: Inventario:
Ubicacion: REANIMACION | Marca: MEDCAPTAIN Modelo: MP 60 Serie: 6,0522010004e+11

4. Descripcion del servicio
4.1. Falla Reportada y/o detectada: [INSTALACION DE EQUIPOS NUEVOS

4.2, Accion correctiva o procedimiento realizado:

Revision inicial del equipo D Pruebas neumaticas D Limpieza externa e interna de componentes y
ajustes de conectores
Mantenimiento de acuerdo con el protocolo D Pruebas hidraulicas Pruebas finales de todas las funciones
del equipo
D Revision y mantenimiento sistema eléctrico D Validacion y configuracion software Validacion y puesta en marcha del equipo
D Revision y mantenimiento sistema mecanico D Revision y funcionamiento del sistema U.S. D El equipo queda trabajando bien
D Revision y mantenimiento sistema electronico D Revision de accesorios D Acciones correctivas / ver observaciones

Descripciéndelalntervencion: SE REALIZA LA INSTALACION DE LOS EQUIPOS ADQUIRIDOS, DE ACUERDQ CON LOS
PROTOCOLOS ESTABLECIDOS.

5. Cambio o instalacion de partes: si: [] No:
Partes Requeridas

Cantidad Descripcién No. de Parte No. de Serie

6. Observaciones: SE REALIZA LA INSTALACION EN AREA DE SERVICIO, SE ENTREGA CON MANUALES, SOPORTE DE
ATRIL, SOPORTE SUPERIOR MANUAL, CABLE DE PODER.

7. Estatus del Servicio: Concluido En proceso [_] Equipo fuera de servicio D Otro:

8. Calificacién del Servicio: [:l D D [:] D

Hora de Llegada: E::I Fecha y Hora de Salida: " ” l l

Ingeniero/Técnico: Cliente: /
Firma: e Firma /A A 696’//5//_?? Y
Nombre ALEX OVIEDO Nombre (En letr,a/legible):

Invima:RH-202305-02062
Solucion Global en Tecnologia Hospitalaria
NEIVA CLL. 9N° 15-36 Telefax: 8715629-8711585 l BOGOTA CLL. 24C No. 70-25 EJECAFETERO:C0|:32323D46(T BUCARAMANGA: Cel: 3143105953

Cels.: 312 478 1505 - 310 298 6222 Torre 2 Of. 202 Cels: 3202655657 - 3132845366  CALI:Cel:3222173674 | BARRANQUILLA: Cel: 3214863668
Frente al Hospital Universitario

www.flemingbiomedica.com E-mail: soporte@flemingbiomedica.com



Respaldo
CERTIFICADO DE CALIBRACION Vlt.&l

CERTIFICADO N° RV202309-3701 NT.o00se2168.1 | SAS
CERTIFICATE N°

INFORMACION GENERAL

VERAL INFORMATION

SOLICITANTE: E.S.E HOSPITAL SAN ISIDRO DIRECCION: CARRERA 5 # 5A-43
CONSTUMER: ADDRESS:

NIT: 800025221-1 TELEFONO: 3212011134
NIT: PHONE:

DESCRIPCION DEL EQUIPO: BOMBA DE INFUSION FABRICANTE: MEDCAPTAIN
EQUIPMENT DESCRIPTION: MANUFACTURER:

SERIE: 605220100035 MODELO: MP-60

SERIAL No. MODEL:

ACTIVO FI1JO: NO REGISTRA DEPENDENCIA: ALMACEN
FIXED ASSETS: DEPENDENCE:

LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO DE CALIBRACION FECHA DE INGRESO: 2023-09-21
CALIBRATION PLACE: , INGRESS DATE: )

FECHA DE CALIBRACION: 2023-09-21 FECHA DE EMISION: 2023-09-21
OII;IERA TION DATE: , ISSUANCE DATE:

NUMERO DE PAGINAS: 2 INCLUYENDO ANEXOS: 0

NUMBER OF PAGES: INCLUDING ANNEXES:

METODO DE CALIBRACION
P

El procedimiento aplicado por RESPALDO VITAL S.A.S asegura la toma de datos y el calculo de resultados mediante el procedimiento interno MM-C-04. El valor convencional de
medicién es determinado usando el método de comparacién directa con un patrén de referencia. 7he procedure applied by RESPALDO VITAL S.A.S ensures data collection and results
calculation through the internal procedure MM-C-04 Co tional surement value is d by the direct comparison method with a reference pattern.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

MEIRQLOGICAL TRACLABILITY

QUIPO PATRO ABRICA ODELO 2 AD ALIBRACIO 2 ADO N©
PATTERN EQUIPMENT MANUFACTURER MODEL SERIAL CALIBRATION DATE CERTIFICATEN
ANALIZADOR DE FLUJO DE
GASES FLUKE BIOMEDICAL VT Plus HF 2913015 24/6/22 C6206-22

CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA INICIAL: 21,5 °C TEMPERATURA FINAL: 23 °C

INITIAL TEMPERATURE: FINAL TEMPERATURE:

HUMEDAD REL INICIAL: 54,2 %HR HUMEDAD REL FINAL: 55 %HR

INITIAL RELATIVE HUMIDITY: FINAL RELATIVE HUMIDITY:

INCERTIDUMBRE:

UNCERTAINTY:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estdndar de medicién multiplicada por el factor de cobertura de k y la probabilidad de
cobertura de aproximadamente 95%. La regla de decisién aplicada en estos casos serd |Error| +U < EMP segtn la Guia ISO/IEC 98-4 Aplicando la declaracion Binaria con zona de
sequridad ,si cumple la anterior condicién la medicién se toma como conforme y registrard un pasa, en caso contrario se registrd falla. La probabilidad de dar una aceptacion falsa
0 un rechazo falso no lo determina el laboratorio RESPALDO VITAL S.A.S, sin embargo se puede calcular de acuerdo a la guia ISO/IEC 98-4. 7he repo

uncertainty is stated as the standard measurement uncertainty multiplied by the coverage factor of k and the coverage probability of approximately 95%. The decision rule appl/ed in these cases will be
|Error] +U < EMP according to the ISO/IEC Guide 98-4 Applying the Binary declaration with security zone, if the previous condition is met, the measurement is taken as compliant and will register a pass,
otherwise a failure will be registered. The probability of giving a false acceptance or a false rejection is not determined by the RESPALDO VITAL S.A.S laboratory, however it can be calculated accordingly
according to the ISO/IEC 98-4 guide.

Firma Autorizadas
Autorizad Signature

- M .

Maria Aleiandra Rivera
Coordinador de Metrologia

RESPALDO VITAL S.A.S
Revisado y Aprobado
Cel. coordlaboratorio@respaldovital.com.co www.respaldovital.com.co Cll. 9 N°15-36 Local 1 /Br

3146559513 respaldovitalsas@gmail.com Altico, Neiva - Colombia

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.” Pagina 1 de 2
Codigo:MET-F-128, Version: 1, Proceso: Gestion Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023
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Respaldo -
CERTIFICADO DE CALIBRACION Vltal

CERTIFICADO N° RV202309-3701 NIT, p00SR2IRE 1 s.;‘.s‘
CERTIFICATE N° 5

RESULTADOS DE CALIBRACION
CA

Los resultados contenidos en el presente informe se refieren al equipo, momento y condiciones en que se realizaron las mediciones.RESPALDO VITAL S.A.S., no se responsabiliza
de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los equipos calibrados.RESPALDO VITAL S.A.S declara que sus mediciones son trazables metroldgicamente
empleando patrones calibrados por medio de aboratorios competentes acreditados conforme a la Norma ISO/IEC 17025. The results contained in this report relate to the equipment, time
and conditions under which measurements were made .RESPALDO VITAL S.A.S. , not responsabilza for damages that may result from improper use of the equipment calibrated. RESPALDO VITAL S.A.S
declares that its measurements are metrologically traceable using g calil byc jes accredited in accordance with ISO/IEC 17025 Standard.

VOLUMEN

INTERVALO DE TRABAJO: 0-1200 RESOLUCION: 1 INTERVALO DE MEDICION: 20-70
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedio Error Incertidul.-nbre o méx v Conforme/No
(mi) (mi) (mi) Expandida permitido conferme
(ml) (ml)
20,0 19,7 -0,30 * 0,03 + 1,4 Conforme
50,0 49,8 -0,20 * 0,03 + 3,5 Conforme
70,0 69,8 -0,20 & 0,03 + 4,9 Conforme

OBSERVACIONES
OBSERVATIONS
SIN NOVEDAD

DECLARACIONES
STATEMENT

Este certificado expresa el resultado de las mediciones realizadas. No puede ser reproducido, excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito por RESPALDO VITAL S.A.S.
De igual forma este certificado no es valido si se presenta de forma parcial. This certificate faithfully expresses the result of the measurements carried out. It cannot be
reproduced, except when written permission has been obtained by In the RESPALDO VITAL S.A.S. same way, this certificate is not valid if it is presented partially.

El tratamiento de los datos personales consignados en este documento estan protegidos por RESPALDO VITAL S.AS., de conformidad con la Ley 1581 de 2012, garantizado la
confidencialidad en el manejo adecuado de la informacion. The treatment of the personal data consigned in this document is protected by RESPALDO VITAL S.A.S., in accordance
with Law 1581 of 2012, guaranteeing confidentiality in the proper handling of the information.

««« FIN DE CERTIFICADO »»»

««« END OF CERTIFICATE »»»

o o @ ¢

Cel.
3146559513

coordlaboratorio@respaldovital.com.co www.respaldovital.com.co Cll. 9 N°15-36 Local 1 /Br
respaldovitalsas@gmail.com Altico, Neiva - Colombia

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.” Pagina 2 de 2
Codigo:MET-F-128, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacion:01/03/2023



Datos Generales del Producto

Expediente Nombre
Sanitario 20081605 producto BOMBA DE INFUSION
Registro e ' i Estado .
Sunitario INVIMA 2014EBC-0012088 \/cnc:mmmci 2024/11/11 ||Modalidad IMPORTAR Y VENDER Registro Vigente

,L.

L) 1
wvaciones

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS MP-60, SYS 6010, MP-80, ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS DEL EQUIPO HP-30; HP-60; HP-80 CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS. SYS-70, EP-60, EP-60C, HP TCl,
HP TCl PRO, HP-30 NEO CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS HP-80 MRI, MS-100 SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS

HP-30 PRO, HP-60 PRO, SYS-50, SYS-52, SYS-56. SYS-58 SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS
Marcas |

Datos de Interes
. " Miembros
Vida Util Gormpramatiics CUERPO HUMANO
ESTE PRODUCTO ESTA PREVISTO PARA HOSPITALES PARA
Usos INFUNDIR LIQUIDO EN UNA VELOCIDAD CONSTANTE O Riesgo Iib
MEDICINA LIQUIDA.
Presentaciones Comerciales
Presentacion Comercial
UNIDAD
Roles por Producto
Rol Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email
ACONDICIONADOR QUIRURGIL SAS. Carrera 43 No. 95-96 COLOMBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR GILMEDICA SAS. CALLE 13 No. 32 - 418 COLOMBIA VALLE YUMBO
CR. 106 N* 15 - 25 MZ 14 INTERIOR 81
ACONDICIONADOR || SKY ELECTRONICS ZONA FRANCA SAS b end 5 COLOMBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR DIS-HOSPITAL SAS CALLE 48 No. 22-64, COLOMBIA| SANTANDER |[BUCARAMANGA
ACONDICIONADOR LOGICALL SA CARRERA 106 N* 15A-2$ Marzana 9, || oy i DC. BOGOTA
Bodega 16 Zona Franca
COMPARIA DE REPRESENTACIONES KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA-COTA T
ACONDICIONADOR MEDICAS SA CTP MEDICA SA POTRERO CHICO PARQUE EMPRESARIAL COLOMBIA||CUNDINAMARCA COTA mariavictoriaussa@arunasesores.co
ACONDICIONADOR SOPORTE VITAL SA. Calle 25 No. 32 - 37 COLOMBIA DC. BOGOTA
KILOMETRO 2.5 AUTOPISTA MEDELLIN 400
ACONDICIONADOR || SPECIALIZED WORLD WIDE LOGISTICS | "y o6 1A PARCELAS VEREDA SIBERIA, [|COLOMBIA||CUNDINAMARCA|  COTA
SAS/SWISAS.
BODEGA132.
/) ACONDICIONADOR QUIRURGIL SAS. Eansteds ”g’&:ﬁ'"‘ 301Barrio 6 omBIA|  ANTIOQUIA MEDELLIN
CARRERA 5 No. 29 - 32 OFICINA 246,
| ACONDICIONADOR G&C MEDICALS SAS. CENTRO COMERGIAL LAQUINTA || COLOMBIAIl  TOLIMA IBAGUE
CARRERA 47 NO.76-60 PISO 1 (A
ACONDICIONADOR DISTRICLINIC SAS. EXCEPCION DE LA OFICINA 103), |COIOMBIA|  ATLANTICO | BARRANQUILLA
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS Y
#180-
ACONDICIONADOR MEDICAMENTOS ANESTESICO || C2era 7¢ # 180 Il“:;‘:;‘”"‘ 2modulo 0 floy g DC. BOGOTA
LTDA./SERANEST PHARMA LTDA.
CARRERA 106 No. 15 A - 25, MANZANA 10,
ACONDICIONADOR DREAMS STORAGE SAS Re 6. I WA COLOMBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR TECNICA ELECTRO MEDICA SA. CALLE 47 NO. 5-26 PISO 2 COLOMBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR TECNICA ELECTRO MEDICA SA. CARRERA 57 B NO. 68:25 BARRIOSAN. [ -y oypypyal DLC. BOGOTA
FERNANDO
ACONDICIONADOR TECNICA ELECTRO MEDICA SA. CALLE 70A NO. 578-23 GARAJE 102 ||COLOMBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR e cc:';"f“ SA- || Via40#73-290 Bod 1, BARRANQUILLA [COLOMBIA| ATLANTICO ||BARRANQUILLA
ACONDICIONADOR INGENIERIA HOSPITALARIA SAS. CRA. 43C No. 7D - 37 coLoMBIA[  ANTIOQUIA MEDELLIN hydinternacional@hotmail.com
ACONDICIONADOR | . M. SUMINISTROS MEDICOS S.EN C. || €12 45 Bis No- 114&- 22 local 1Bogota || ppia DC. BOGOTA |contabilidad@jmsuministrosmedicos.
12TH FLOOR, BAIWANG RESEARCH
FABRICANTE MEDCAPTARY “"C%"LCT?)L TECHNOLOGY | g, 1 DING, NO. 5158 SHAHE WEST ROAD, || CHINA
i XILI, NANSHAN, SHENZHEN. PR. CHINA
IMPORTADOR GILMEDICA SAS. CALLE 13 No. 32 - 418 [[coLompia VALLE YUMBO
IMPORTADOR DIS-HOSPITAL SAS CALLE 48 No. 22-64, COLOMBIA| SANTANDER |[BUCARAMANGA
COMPARIA DE REPRESENTACIONES KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA-COTA ——
IMPORTADOR MEDICAS S.A CTP MEDICA SA POTRERO CHICO PARQUE EMPRESARIAL COLOMBIA||CUNDINAMARCA COTA mariavictoriaussa@arunasesores.co
IMPORTADOR SOPORTE VITAL S.A. Calle 25 No. 32 - 37 COLOMBIA DC. BOGOTA
KILOMETRO 2.5 AUTOPISTA MEDELLIN 400
IMPORTADOR SPECIALIZED WORLD WIDE LOGISTICS || \je yp 5 \ijA PARCELAS VEREDA SIBERIA, ||COLOMBIA||CUNDINAMARCA COTA
SAS/SWISAS.
BODEGA132.
P IMPORTADOR INVERSIONES LTDA CALLE 51 N No. 2H N - 23 COLOMBIA VALLE ALl
5 = = -
IMPORTADOR QUIRURGIL SAS. Carrera 45 #14-90, Oficina 301 Barrio ||y vial|  ANTIOQUIA MEDELLIN
Colombia
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS Y
IMPORTADOR MEDICAMENTOS ANESTESICOS CALLE 134 A NO. 19-34 OFICINA 203 |[COLOMBIA DC. BOGOTA
LIMITADA / SERANEST PHARMA LTDA |
IMPORTADOR DATAMEDIC COLOMBIA SAS Calle 93 N° 16-46 Ofc 202 COLOMBIA DC. BOGOTA
CL ON ESQ 16E 20 AV LIBERTADORES 0-71 P—
IMPORTADOR MEDICAL DUARTE ZF SAS. BRR LAS BRISAS LOTE 2, CUCUTA - NORTE ||COLOMBIA| ¢, oo oo CUCUTA
DE SANTANDER (SOLO PARA USO PROPIO)
IMPORTADOR DISTRICLINIC S.AS 3 CR47No76- 60 PI3 COLOMBIA|[ ATLANTICO |[BARRANQUILLA|




XILl, NANSHAN, SHENZHEN. P.R. CHINA

IMPORTADOR TECNICA ELECTRO MEDICA SA. CALLE 47 NO. 5-26 PISO 2 colomBiA[ _ bC. BOGOTA
IMPORTADOR DISTRIBUCIONES CLINICAS SA.- ||\ 40 473290 Bod 1, BARRANQUILLA |[COLOMBIA|  ATLANTICO || BARRANQUILLA
DISCLINICA SA.

IMPORTADOR e |Nsi§m£m _— cra. 45an° 104223 COLOMBIA DC. BOGOTA cecygiraldo1218@gmail.com

IMPORTADOR T R A CRA. 43C No. 7D - 37 COLOMBIA| ANTIOQUIA || MEDELLIN hydinteracional@hotmail.com
o, IMPORTADOR J. M. SUMINISTROS MEDICOS S, EN C, | €45 Pis No. ‘“&; 22,local 1Bogota |, g DC. BOGOTA |[contabilidad@jmsumini dicos.

IMPORTADOR G&C MEDICALS SAS. Calle 53 No. 4A - 69 OF. 504 CoLOMBIA DC. BOGOTA gycmedicals@gmail.com

IMPORTADOR HOSPIMEDICS SA. AC. 45 No. 118 - 60 COLOMBIA oC. BOGOTA info@hospimedics.com

e — ———— e

Imprimir << Atras
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BOMBA DE INFUSION

o Infusion Exacta

e Confiable y segura




Comunicadon

Defirdo por : 1’,5:':‘&5}@{ de : i s
isianio tidige te barras » " e por voz

s  Facil de usar

¢ Mecanismo de Puerta Motorizada

¢ Red Wi-Fi




Mecanismo Motorizado Anti Flujo Libre

Comunicacion por voz

Modo noche

Escaneo de cédigo de barras

Recordatorio automdtico de mantenimiento

Muiltiples modos de infusién

Disefo de CPU Dual

Anti-Bolo

Valor agregado
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ESE HOSPITAL SAN ISIDRO
NIT: 800.025.221-1

CODIGO H17

VERSION 4

ALPUJARRA - TOLIMA
DIRECCION: Carrera 5 # 5A - 43
HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS
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BOMBA DE INFUSION

MEDCAPTAIN

MP 60 [ ]

9138012114604

2014EBC-0012088

—

bomba de infusion disefiada para administrar por via intravenosa medicamentos, soluciones, liquidos, nutricién parenteral y
transfusiones. Debe ser usada exclusivamente por profesionales (personal sanitario).

|

PARTES O ELEMENTOS DEL|

' CARACTERISTICAS FISICAS Y TECNICAS DEL EQUIPO

\/oltaje Operacién [V] 100 Peso [Kg] 2Kg

\Voltaje max. Operacion [V] 240 Capacided || =
Corriente max. operacion [A] 165mA Dimensiones 134 x 190 x 170 mm
Corriente min. operacion [A] 45mA Afios de vidadel Equipo || -

Potencia Consumida [W] 15W Requiere Agua Sl - NO X
"Frecuencia [Hz] 50-60 Hz Requiere Gas Propano Si - NO X
Presién [Bar] - Requiere Combustible Si - NO X
Velocidad W] || - Reguibre Basos \

medicinales
INFORMACION DE ADQUISION E INSTALACION
Fabricante MEDCAPTAIN Forma de adquisicion COMPRA DIRECTA
Teléfono NO REGISTRA Costo de Adquisicion $4.883.760,00
Direccion NO REGISTRA Fecha de compra 8/06/2023
||Lugar de Origen PAISES BAJOS "Fecha de Instalacion 2023 SEPTIEMBRE
[Proveedor FLEMING BIOMEDICA |linicio Garantia 2023 SEPTIEMBRE
Teléfono 871 5629 Finalizacion Garantia 2024 SEPTIEMBRE
Direccion Calle 9 No. 15 - 36, Fechede pussia.en 2023 SEPTIEMBRE
servicio
"Email flemingbiomedicasas@gmail.com
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g HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

EQUIPO MARCA MODELO SERIE

BOMBA DE INFUSION 9138012114604

1. No |ntroduzca el dlSpOSItIVO enun autoclave nilo sumerja
2. Evite la entrada de liquidos en la carcasa del dispositivo.

3. No utilice productos que contengan: tricloetileno, cloruro de amoniaco, hidrocarburos clorados y aromaticos, dicloruro de
4

5

= e | = ——
|Médico X
CLASIFICACION POR USO Basico -
Apoyo L -
NtC X
delavida...|
| - Rehabiltacion -
3 - _Prevencion -
i Aialisis™ i
: : L@;!?!Q@!QHO
Neumatico - Mantenimiento -
Vapor - C E A
Solar - TIPO || - || cLAsE | -
CALIBRACION MANTE| T,
Requiere Calibracién NO TIPO:
llPresion - iTiempo -
Temperatura - iCo2 - ;
E PREVENTIVO Semestralmente orientado al riesgo
\Volumen - iCo -
Impedancia - iRPM -
\Variables susceptibles||Marcapasos - iHumedad i - 1
a calibracion k“Respiracién - iflujo -
G. Cardiaco - Fc - e
1 CORRECTIVO Por llamado
L — - _|Ecg N
Energia - | Spo2 -
|iNibp - iPeso -
PERIODICIDAD DE CALIBRACION DEFINIDA I SEGUN PLAN DE ASEGURAMIEWO METROLOGICO
Tonarcion ‘ ESPONSABLE DEL EQUIPO
es de Nuevo Usado | Repotenciado / / / / [
Recepcion| ,\, - Y /.)
de Eauivol X - - ] ﬁ“/ W30« 37&
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EQUIPO MARCA MODELO SERIE
| BOMBADE = mereaeonin | - era A
INFUSION MEDCAPTAIN MP 60 9138012114604
Prepare la solucién de detergente - desinfectante.
Desconecte el equipo de la fuente de alimentacion. -
Humedezca un pao desechable con la solucion detergente desinfectante, con cuidado de escurrir el paiio. -

Limbie las partes del equipo sin mojar los estuches.

\Valide el protocolo de mantenimiento con una simple verificacion bacteriolégica.
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FLEMING
,..J( REPORTE DE SERVICIO No. AL-26092076 BIOMEDICAsA's.

NIT. 830.130.882-8 INGENIERIA BIOMEDICA
NIT: 830.130.832-8

1. Clasificacion del servicio

1.1 tipo de servicio 1.2 caracter
Preventivo Correctivo [_] Instalacién (| Capacitacion [ | carantia 5| Contrato Factura [] otro[ ]
f A Ingeniero / Técnico Ciudad/Municipio Fecha (DiaIMesIAﬁol
ALEX CAMILO OVIEDO CLARQS ALPUJARRA — TOLIMA 20/09/2023
2. Datos del cliente
Nombre del Cliente HOSPITAL SAN ISIDRO Teléfono 2261172
Funcionario / Contacto Cargo
3. Datos delequipo
Nombre del Equipo: BOMBA DE INFUSION No. De Contrato: Inventario:
Ubicacion: URGENCIAS | Marca: MEDCAPTAIN Modelo: MP 60 Serie: 9,1380121146e+12

4. Descripcién del servicio
4.1. Falla Reportada y/o detectada: INSTALACION DE EQUIPOS NUEVOS

4.2. Accion correctiva o procedimiento realizado:

Revision inicial del equipo D Pruebas neumaticas D Limpieza externa e interna de componentes y
ajustes de conectores
Mantenimiento de acuerdo con el protocolo D Pruebas hidraulicas Pruebas finales de todas las funciones
del equipo
D Revision y mantenimiento sistema eléctrico D Validacion y configuracion software Validacion y puesta en marcha del equipo
D Revisién y mantenimiento sistema mecanico D Revisién y funcionamiento del sistema U.S. D El equipo queda trabajando bien
D Revisién y mantenimiento sistema electronico D Revision de accesorios D Acciones correctivas / ver observaciones

Descripciondelalntervencion: SE REALIZA LA INSTALACION DE LOS EQUIPOS ADQUIRIDOS, DE ACUERDO CON LOS
£ PROTOCOLOS ESTABLECIDOS.

5. Cambio o instalacion de partes: si: [] No:
Partes Requeridas

Cantidad Descripcion No. de Parte No. de Serie

6. Observaciones: SE REALIZA LA INSTALACION EN AREA DE SERVICIO, SE ENTREGA CON MANUALES, SOPORTE DE
ATRIL, SOPORTE SUPERIOR MANUAL, CABLE DE PODER.

7. Estatus del Servicio: Concluido En proceso D Equipo fuera de servicio D Otro:

8. Callificacion del Servicio: [ ] [] [[] [] []

Hora de Llegada: B:l Fecha y Hora de Salida: “ / ” l ]
Ingeniero/Técnico: (- — ﬂ/’/ /7
1 . 2 / // 3 - g 8
Firma pir7 N D6 [6 /23 Y

Firma: s g ;
Nombre ALEX OVIEDO Nombre (En letsé legiblé):
Invima:RH-202305-02062

Solucion Global en Tecnologia Hospitalaria

BOGOTA CLL. 24C No. 70-25 EJECAFETERO: Cel: 323230460(] BUCARAMANGA: Cel: 3143105953
Torre 2 Of. 202 Cels: 3202655657 - 3132845366 CALI:Cel:3222173674 | BARRANQUILLA: Cel: 3214863668

NEIVA CLL. 9N° 15-36 Telefax: 8715629-8711585
Cels.: 312 478 1505 - 310 298 6222
Frente al Hospital Universitario

2

www.flemingbiomedica.com E-mail: soporte@flemingbiomedica.com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

"'sas

CERTIFICADO NO Rv202309_3702 NIT. 900.582.168 - 1
CERTIFICATE N°
INFORMACION GENERAL
ENERAL INFORMATIO
SOLICITANTE: E.S.E HOSPITAL SAN ISIDRO DIRECCION: CARRERA 5 # 5A-43
CONSTUMER: ADDRESS:
NIT: 800025221-1 TELEFONO: 3212011134
NIT: PHONE:
DESCRIPCION DEL EQUIPO:  BOMBA DE INFUSION FABRICANTE: MEDCAPTAIN
EQUIPMENT DESCRIPTION: MANUFACTURER:
SERIE: 9138012114604 MODELO: MP-60
SERIAL No. MODEL:
ACTIVO FIJO: NO REGISTRA DEPENDENCIA: ALMACEN
FIXED ASSETS: DEPENDENCE:
LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO DE CALIBRACION FECHA DE INGRESO: 2023-09-21
CALIBRATION PLACE: ) INGRESS DATE: ,
FECHA DE CALIBRACION: 2023-09-21 FECHA DE EMISION: 2023-09-21
CAe{BRA TION DATE: ; ISSUANCE DATE:
NUMERO DE PAGINAS: 2 INCLUYENDO ANEXOS: 0
NUMBER OF PAGES: INCLUDING ANNEXES:
METODO DE CALIBRACION
e

El procedimiento aplicado por RESPALDO VITAL S.A.S asegura la toma de datos y el calculo de resultados mediante el procedimiento interno MM-C-04. El valor convencional de
medicién es determinado usando el método de comparacién directa con un patrén de referencia. 7he procedure applied by RESPALDO VITAL S.A.S ensures data collection and results
value is by the direct comparison method with a reference pattern.

calculation through the internal procedure MM-C-04 Co. tional

TRAZABILIDAD METROLOGICA

METROLOCICAL TRACLABILILY

QUIPO PATRO ABRICA ODELO R AD ALIBRACIO R ADO N°
PATTERN EQUIPMENT MANUFACTURER MODEL SERIAL CALIBRATION DATE CERTIFICATE N
ANALIZADOR DE FLUJO DE
GASES FLUKE BIOMEDICAL VT Plus HF 2913015 24/6/22 C6206-22

CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA INICIAL: 21,5 °C TEMPERATURA FINAL: 23 °C

INITIAL TEMPERATURE: FINAL TEMPERATURE:

HUMEDAD REL INICIAL: 54,2 %HR HUMEDAD REL FINAL: 55 9%HR

INITIAL RELATIVE HUMIDITY: FINAL RELATIVE HUMIDITY:

INCERTIDUMBRE:

UNCERTAINTY:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicién multiplicada por el factor de cobertura de k y la probabilidad de
cobertura de aproximadamente 95%. La regla de decision aplicada en estos casos sera |Error| +U < EMP segun la Guia ISO/IEC 98-4 Aplicando la declaracion Binaria con zona de
seguridad ,si cumple la anterior condicién la medicién se toma como conforme y registrard un pasa, en caso contrario se registra falla. La probabilidad de dar una aceptacién falsa
0 un rechazo falso no lo determina el laboratorio RESPALDO VITAL S.A.S, sin embargo se puede calcular de acuerdo a la guia ISO/IEC 98-4. The reported expanded measurement
uncertainty is stated as the standard measurement uncertainty multiplied by the coverage factor of k and the coverage probability of approximately 95%. The decision rule applied in these cases will be
[Error] +U < EMP according to the ISO/IEC Guide 98-4 Applying the Binary declaration with security zone, if the previous condition is met, the measurement is taken as compliant and will register a pass,
otherwise a failure will be registered. The probability of giving a false acceptance or a false rejection is not determined by the RESPALDO VITAL S.A.S laboratory, however it can be calculated accordingly
according to the ISO/IEC 98-4 guide.

Firma Autorizadas
Autorizad Signature

Maria Aleiandra Rivera
Coordinador de Metrologia

RESPALDO VITAL S.A.S
Revisado y Aprobado
Cel. coordlaboratoriol Idovital.com.co www.respaldovital.com.co Cll. 9 N°15-36 Local 1 /Br
3146559513 s i

respaldovitalsas@gmail.com

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.”
Codigo:MET-F-128, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023

Altico, Neiva - Colombia

Pagina 1 de 2
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N CERTIFICADO DE CALIBRACION vitdl
CER"FICADO N° RV202309-3702 NIT. 900.582.168 - 1 s.as
CERTIFICATE N° —

de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los equipos calibrados.RESPALDO VITAL S.A.S declara que sus mediciones son trazables metroldgicamente
empleando patrones calibrados por medio de aboratorios competentes acreditados conforme a la Norma ISO/IEC 17025. The results contained in this report relate to the equipment, time
and conditions under which measurements were made .RESPALDO VITAL S.A.S. , not responsabilza for damages that may result from improper use of the equipment calibrated. RESPALDO VITAL S.A.S

declares that its measurements are metrologically traceable using calil by compe ies accredited in accordance with ISO/IEC 17025 Standard.
VOLUMEN
TNTERVALO DE TRABAJIO: 0-1200 RESOLUCION: i INTERVALO DE MEDICION: 2070
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedio Error !ncertidul'nbre o méxj e Conforme/No
(ml) (mi) (ml) Siganiide Porids conforme
(ml) (ml)
20,0 19,6 -0,40 + 0,03 + 1,4 Conforme
50,0 49,6 -0,40 + 0,03 + 3,5 Conforme
70,0 70,1 0,10 + 0,03 + 4,9 Conforme

OBSERVACIONES
QBSERVATIONS
SIN NOVEDAD

DECLARACIONES
STATEMENT

Este certificado expresa el resultado de las mediciones realizadas. No puede ser reproducido, excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito por RESPALDO VITAL S.A.S.

De igual forma este certificado no es valido si se presenta de forma parcial. This certificate faithfully expresses the result of the measurements carried out. It cannot be

reproduced, except when written permission has been obtained by In the RESPALDO VITAL S.A.S. same way, this certificate is not valid if it is presented partially.

El tratamiento de los datos personales consignados en este documento estan protegidos por RESPALDO VITAL S.AS., de conformidad con la Ley 1581 de 2012, garantizado la

confidencialidad en el manejo adecuado de la informacién. 7he treatment of the personal data consigned in this document is protected by RESPALDO VITAL S.A.S., in accordance
™ with Law 1581 of 2012, guaranteeing confidentiality in the proper handling of the information.

««<« FIN DE CERTIFICADO »»»

«e« END OF CERTIFICATE »»»

[ o @ ¢

Cel. coordlaboratorio@respaldovital.com.co www.respaldovital.com.co Cll. 9 N°15-36 Local 1 /Br
P 3146559513 respaldovitalsas@gmail.com Altico, Neiva - Colombia

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.” Pégina 2 de 2
Codigo:MET-F-128, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023
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Datos Generales del Producto
Expediente Nombre

Sanitario 20081605 producto BOMBA DE INFUSION

Regist g i Estad .

% :gi';:i‘; INVIMA 2014EBC-0012088 ||Vencimiento|[2024/11/1 11{ Modalidad]|  IMPORTAR Y VENDER R;g;t?o Vigente

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS MP-60, SYS 6010, MP-80, ACCESORIOS Y REPUESTOS
T, EXCLUSIVOS DEL EQUIPO HP-30; HP-60; HP-80 CON SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS. SYS-70, EP-60, EP-60C, HP TCI,
§ HP TCl PRO, HP-30 NEO CON SUS ACCESORIQS Y REPUESTOS HP-80 MRI, MS-100 SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS
| HP-30 PRO, HP-60 PRO, SYS-50, SYS-52, SYS-56. SYS-58 SUS ACCESORIOS Y REPUESTOS

Ll IOPRA, GO PRO, TS50, SVS-51, $V5-58 SV5-SRSUS ACCERONCS Y RERRIVRS |
e

Datos de Interes
. i Miembros
Vida Ut Comprometidos CUERPO HUMANO
ESTE PRODUCTO ESTA PREVISTO PARA HOSPITALES PARA
Usos INFUNDIR LIQUIDO EN UNA VELOCIDAD CONSTANTE O Riesgo lb
MEDICINA LIQUIDA.
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Presentacion Comercial
UNIDAD
Roles por Producto
Rol Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email
ACONDICIONADOR QUIRURGIL SAS. Carrera 49 No. 95-96 coLomBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR GILMEDICA SAS. CALLE 13 No. 32 - 418 COLOMBIA VALLE YUMBO
CR. 106 N° 15 - 25 MZ 14 INTERIOR 81
ACONDICIONADOR  {|SKY ELECTRONICS ZONA FRANCA SAS gt COLOMBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR DIS-HOSPITAL SAS CALLE 48 No. 22-64, COLOMBIA[ SANTANDER |[BUCARAMANGA
ACONDICIONADOR LOGICALL S.A CANRERA TORN" V3A2ANIMmERIS 9. || ooy cnima DC. BOGOTA
Bodega 16 Zona Franca
COMPARIA DE REPRESENTACIONES KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA-COTA o
ACONDICIONADOR MEDICAS S.A CTP MEDICA S.A POTRERO CHICO PARQUE EMPRESARIAL COLOMBIA|[CUNDINAMARCA COTA mariavictoriaussa@arunasesores.co
ACONDICIONADOR SOPORTE VITAL S.A. Calle 25 No. 32 - 37 coLOMBIA DC. BOGOTA
KILOMETRO 2.5 AUTOPISTA MEDELLIN 400
ACONDICIONADOR || SPECIAUIZED WORLD WIDE LOGISTICS || e rp0ys viA PARCELAS VEREDA SIBERIA, ||COLOMBIA(CUNDINAMARCA COTA
SAS/SWISAS.
BODEGA132.
£ ) ACONDICIONADOR QUIRURGIL SAS. Carters 43 #123.;"?:,;&:“ 301Barfio |l OMBIA| ANTIOQUIA | MEDELLIN
CARRERA 5 No. 29 - 32 OFICINA 246,
ACONDICIONADOR G&C MEDICALS SAS. CENTRO COMERCIAL LA QUINTA |[COUOMBIAI  TOLIMA IBAGUE
CARRERA 47 NO.76-60 PISO 1 (A
ACONDICIONADOR DISTRICLINIC SAS. EXCEPCION DE LA OFICINA 103, |COLOMBIA|  ATLANTICO | BARRANQUILLA
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS Y
ACONDICIONADOR MEDICAMENTOS ANESTESICOs || C2mer7¢# m"za';":;"’“‘ 2modulo 0 ||, HnipIA DC. BOGOTA
LTDA./SERANEST PHARMA LTDA.
CARRERA 106 No. 15 A - 25, MANZANA 10,
ACONDICIONADOR DREAMS STORAGE SAS sekicosubiyon g COLOMBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR TECNICA ELECTRO MEDICA SA. CALLE 47 NO. 5-26 PISO 2 COLOMBIA DC. BOGOTA
ACONDICIONADOR TECNICA ELECTRO MEDICA SA. CARRERA 57 B NO. 68-25 BARRIO SAN || gy DC. BOGOTA
FERNANDO
ACONDICIONADOR TECNICA ELECTRO MEDICA SA. CALLE 70A NO. 57B-23 GARAJE 102 ||[COLOMBIA DLC. BOGOTA
ACONDICIONADOR DISTRIBUCIONES CLINICAS SA - ||\ 4 4 73200 Bod 1, BARRANQUILLA |[COLOMBIA|  ATLANTICO | BARRANQUILLA
DISCLINICA S.A.
ACONDICIONADOR INGENIERIA HOSPITALARIA SAS. CRA. 43C No. 7D - 37 coLOMBIA[  ANTIOQUIA MEDELLIN hydinternacional@hotmail.com
ACONDICIONADOR || J. M. SUMINISTROS MEDICOS S. EN ¢, || €245 Dis No- ml:c‘ 22, local 1 Bogota |l oppya DC BOGOTA ||contabilidad@jmsuministrosmedicos.
12TH FLOOR, BAIWANG RESEARCH
FABRICANTE MEDCAPTAIN MC?‘LCTQL TECHNOLOGY || 511 DING, NO. 5158 SHAHE WEST ROAD, || CHINA
) XILI, NANSHAN, SHENZHEN. P.R. CHINA
IMPORTADOR GILMEDICA SAS. CALLE 13 No. 32 - 418 COLOMBIA VALLE YUMBO
IMPORTADOR DIS-HOSPITAL S.AS CALLE 48 No. 22-64, COLOMBIA|[ SANTANDER |[BUCARAMANGA
COMPARIA DE REPRESENTACIONES KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA-COTA o
IMPORTADOR MEDICAS SA CTP MEDICA SA POTRERO CHICO PARQUE EMPRESARIAL COLOMBIA |CUNDINAMARCA COTA mariavictoriaussa@arunasesores.co
IMPORTADOR SOPORTE VITAL S.A. Calle 25 No. 32 - 37 COLOMBIA DC. BOGOTA
KILOMETRO 2.5 AUTOPISTA MEDELLIN 400
IMPORTADOR SPECIALIZED WORLD WIDE LOGISTICS || \je yp 5 \iA PARCELAS VEREDA SIBERIA, [|COLOMBIA||CUNDINAMARCA COTA
SAS/SWISAS.
BODEGA132.
P IMPORTADOR INVERSIONES LTDA CALLE 51N No. 2H N - 23 COLOMBIA VALLE CcAU
5 3 - =
IMPORTADOR QUIRURGIL SAS. Catrera Al #‘zxn?l::'"a 301 Barrio |l OMBIA|  ANTIOQUIA MEDELLIN
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS Y
IMPORTADOR MEDICAMENTOS ANESTESICOS CALLE 134 A NO. 19-34 OFICINA 203 || COLOMBIA DC. BOGOTA
LIMITADA / SERANEST PHARMA LTDA
IMPORTADOR DATAMEDIC COLOMBIA SA.S Calle 93 N° 16-46 Ofc 202 COLOMBIA DC. BOGOTA
CL ON ESQ 16E 20 AV LIBERTADORES 0-71 —
IMPORTADOR MEDICAL DUARTE ZF SAS. BRR LAS BRISAS LOTE 2, CUCUTA - NORTE ||COLOMBIA| ¢\ oo\ oo CUCUTA
DE SANTANDER (SOLO PARA USO PROPIO)
IMPORTADOR DISTRICLINIC SAS CR47 No 76 - 60 PI 3 COLOMBIA[ ATLANTICO |[BARRANQUILLA




IMPORTADOR TECNICA ELECTRO MEDICA SA. CALLE 47 NO. 5-26 PISO 2 COLOMBIA DC. BOGOTA
IMPORTADOR DISTRIBUCIONES CLINICAS SA.- || 1 4 4 73,200 Bod 1, BARRANQUILLA [COLOMBIA|  ATLANTICO || BARRANQUILLA
DISCLINICA S.A.
IMPORTADOR T "’;ﬁi""m - cra.45an° 104223 COLOMBIA DC. BOGOTA cecygiraldo1218@gmail.com
IMPORTADOR INGENIERIA HOSPITALARIA SAS. CRA. 43C No, 7D - 37 COLOMBIA| ANTIOQUIA || MEDELLN hydintemacional@hotmail.com
=, IMPORTADOR J. M. SUMINISTROS MEDICOS 5. EN ¢, || €1 45 Pis No. "‘I:C' 22,%ocal 1 Bogota |y, gyl DC. BOGOTA ||contabilidad@jmsuministrosmedicos.
IMPORTADOR G&C MEDICALS SAS. Calle 53 No. 4A - 69 Of. 504 COLOMBIA DC. BOGOTA gycmedicals@gmail.com
IMPORTADOR HOSPIMEDICS SA. AC.45 No. 118 - 60 COLOMBIA DC. BOGOTA info@hospimedics.com
12TH FLOOR, BAIWANG RESEARCH
Tumsl.::;::gmo MRRCAF" “’::ZD'LCT’I‘; TECHNOLOGY | gy 5ING, NO. 5158 SHAHE WEST ROAD, || CHINA
. XILI, NANSHAN, SHENZHEN. PR. CHINA
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MEDCAPTAIN

Bomba de Infusion MP-60

Manual de Operacion

Se debe leer el presente “Manual de Operacién” con detenimiento y aplicar las “Precauciones de Uso” asi
como las “Preparaciones de Uso” respectivas antes de utilizar la Bomba de Infusién MP-60.

MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
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Descripcion General

1. Descripcion General
1.1. Objetivo

Este producto debe ser utilizado en hospitales para efectos de llevar a cabo infusién de fluidos a

velocidad constante o medicamentos liquidos por medio de las venas de los pacientes.

1.2. Caracteristicas del Producto

La unidad MEDCAPTAIN MP-60 es una bomba de infusién microcontinua. Garantiza una velocidad de
infusién constante y un volumen de dosificacién preciso durante infusion prolongada.

Esta bomba de infusidon es utilizada para infusion continua y de microvolumen de fluidos o
medicamentos liquidos de bajo volumen y alta concentracion, por ejemplo, infusion de agentes
quimioterapéuticos, farmacos cardiovasculares, asi como agentes antineoplasicos, oxitdcicos,

anticoagulantes, anestésicos, etcétera.

El dispositivo es compatible con todos los tipos de juegos desechables IV que se conformen con la norma respectiva.
Es posible personalizar otros juegos IV que se conformen con la norma respectiva.

Se tienen tres niveles de oclusion que pueden seleccionarse. También se indicara el estatus de presion de los tubos.
El rango maximo de infusion puede establecerse a 1200mL/h.

Se tienen funciones de calibracion para contar con mayor precision de infusion.

Se cuenta con disefio de seguridad para el monitoreo del estatus de infusién.

Multiples modos de infusion.

Se tiene un sistema de suministro IV de canales multiples que incorpora la funcién de readquisicion de infusién.
Pantalla tactil, que brinda una interfaz hombre/maquina rapida y conveniente.

Modo nocturno de pantalla, en donde se reduce la interferencia de luz tanto para pacientes como para el ambiente en general.
Conexion para efectos de funcion de escaner de cédigo de barras.

Se cuenta con tres tipos de alimentacién de corriente: alimentacion de corriente AC, alimentacion de corriente DC, asi como baterias
de litio internas. Por su parte las baterias de litio pueden energizar la bomba de infusién por lo menos durante 5 horas.

Se cuenta con doble CPU, asi como disefio de redundancia en las unidades.
Se tienen alarmas de dos vias para el monitoreo del circuito de control principal asi como el circuito de accionamiento del motor.

o Se tiene un CPU de accionamiento de motor independiente asi como un disefio de chip de accionamiento subdividido para dicho
motor.

[ ] Se tienen parametros asi como indicaciones automaticas respecto de intervalos de mantenimiento.
[ ] Disefio de instalacion modular que permite contar con una bomba de multiples canales.

Nota:
La manija, el soporte de poste, el escaner de codigo de barras, y la funcion de readquisiciéon

de infusién son opcionales, dependiendo de las necesidades del usuario.
1
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Precauciones para su Uso

2. Precauciones para su Uso

En el presente manual se indican tanto advertencias como precauciones con base en un criterio de
importancia. El significado es el siguiente: ADVERTENCIA: Esta informacion se relaciona con seguridad y
eficiencia. La operacion que se realice en contra de las advertencias podria causar lesiones.
PRECAUCION: Esta informacién se relaciona con sugerencias. La operacién que se realice en contra de
las precauciones podria afectar el uso normal del producto. Se deben leer con detenimiento tanto las

advertencias como las precauciones que se establecen en este manual.

ADVERTENCIAS

La bomba de infusidon debe ser operada por profesionales clinicos.
La bomba de infusidn no puede utilizarse para transferencia sanguinea.
Antes de utilizar el dispositivo, se debe habilitar el interruptor de encendido, y revisar si se ha llevado a cabo y
terminado la prueba automatica y si no se indican mensajes de error. (Consultese el Capitulo 8 “Diagndstico 'y
Deteccion de Fallas™.)
Se debe prestar especial atencién a pliegues de la linea de infusién cuando se utilice para infusiéon de bajo nivel.
Mientras menor es el rango de infusién, mayor tiempo toma la deteccion de una oclusién, y esta situacion podria hacer
que se suspenda la infusién por un periodo prolongado.
No se debe utilizar la bomba de infusién en un ambiente inflamable.
En caso de pliegues de tubos, condensacion del filtro, dobleces u oclusién de tubos durante la infusion, la presion
interna del tubo de infusion incrementara. En caso de que se presente oclusion y después de eliminarla, podria
presentarse una situacion en donde se realice una infusion excesiva al paciente. Por lo tanto, se deben tomar las
acciones correctivas que se requieran. Por ejemplo, es necesario asegurar el tubo de infusion antes de que ocurra una
oclusién, debido a que el tubo de infusién podria estar flojo.
Puede ocurrir interaccion entre lineas de infusion si varias de ellas se conectan con el mismo dispositivo de paciente.
Se recomienda utilizar juegos IV de la marca especificada. Por otra parte, se permite al usuario instalar la marca de
juegos IV que requiera labomba de infusién.
Si se utilizan juegos IV de otras marcas o si los pardmetros de los juegos IV no se definen correctamente, la precision
de la infusién podria verse afectada.
Solo es posible utilizar en el dispositivo juegos IV, tubos, agujas de infusion y otras partes que cumplan con la
reglamentacion local en la bomba de infusion. Es necesario comunicarse con su distribuidor local para obtener mayor
informacion al respecto.
El operar la bomba de infusion en contra de los requisitos, procedimientos, advertencias y precauciones que se indican
en el presente manual podria ocasionar fallas de infusion, asi como dosificacion inadecuada o excesiva, u otros riesgos
potenciales.
Se recomienda instalar el sensor de goteo y abrir la funciéon de monitoreo de goteo.Si no se mueve o cambia el tubo
por un periodo prolongado podria presentarse extrusion que a su vez puede causar infusién inadecuada.
Se debe contar con un monitoreo constante por parte de profesionales clinicos al utilizar el dispositivo.

2
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El equipo quirurgico de alta frecuencia, asi como teléfonos méviles, dispositivos inalambricosy desfibriladores podrian
generar interferencia en la bomba de infusion. Estos dispositivos deben mantenerse alejados de la bomba al estar

operando la misma.
PRECAUCIONES:

Se deben revisar los parametros indicados de la bomba de infusién. La infusion sélo podra llevarse a cabo cuando los
valores sean iguales.

Antes de separar los juegos IV de la bomba, primero se debe cerrar el soporte rodado de dichos juegos IV de manera
que se evite una infusién adicional.

De acuerdo con la alarma de reemplazo de tubo que se indica en la pantalla, cambie los juegos IV o mueva los tubos
de los juegos IV mas de 10 cm de manera que se mantenga la precisién de la infusién de forma continua.

Es necesario asegurarse que la bomba de infusiéon haya quedado bien asegurada en el pedestal y que esteultimo sea
estable.

Antes de pulsar la tecla [START] sera necesario revisar si la velocidad de infusion es la correcta, especialmente la
posicion del punto decimal que se indique.

Podria presentarse una alarma de oclusiéon cuando se infunde liquido de alta viscosidad a alta velocidad por medio de
una aguja intravenosa. Se debera incrementar el nivel de oclusién o reducir la velocidad de infusion.

El sensor de goteo detecta gotas pero no el rango de flujo. Si la solucién en la cdmara de goteo continda en un flujo de
liquido continuo, entonces la sefial de goteo no podra ser detectada.

La bomba de infusién debe permanecer alejada de los pacientes y demas personas que no estén involucradas con su
operacion.

No se debe desinfectar la bomba de infusiéon utilizando un método de esterilizacion mediante el cual se aplique vapor a
alta presion.

Antes de operacion con las baterias internas, se deben revisar las baterias para asegurar que se tenga suficiente
energia disponible. Si es necesario, se deberan recargar.

Es importante asegurarse que la bomba de infusion siempre tenga las baterias instaladas durante la operacion. De lo
contrario, el sistema podria dejar de operar sin generar una alarma en caso de que la corriente externa sea
interrumpida debido a una falla 0 a un corto circuito, lo que a su vez ocasionara una condicién insegura.

Si la bomba de infusién no funciona de acuerdo con lo descrito en el manual por razones que se desconozcan, sera
necesario interrumpir su operacion y reportar los detalles (incluyendo aspectos relacionados con el juego 1V, flujo de
infusion, numero de serie de la bomba de infusién asi como tipo de liquido de infusién) al distribuidor local o al
Departamento de Servicio a Clientes.

No se debe operar la pantalla utilizando objetos filosos o puntiagudos. De lo contrario la pantalla podria dafarse.

La bombade infusién no debe desarmarse ni volverse a armar.

La penetracién del liquido en la toma de corriente AC, asi como en el puerto USB o en el botén de “llamado de
personal de enfermeria” podria ocasionar corto circuito. Al conectar el cable de corriente, se debe revisar si las partes
de conexion estan secas. Si hay derrames de liquido en la bomba de infusién, serd necesario limpiar la misma con un
trapo seco. El dispositivo sélo debera utilizarse después de que haya sido revisado por el area de ingenieria de

servicio.

https://documents-downloader.pages.dev/document

9/53



	2. BOMBA DE INFUNSIÓN.pdf
	BOMBA DE INFUSION.pdf

