ESE HOSPITAL SAN ISIDRO CODIGO H17
NIT: 800.025.221-1 VERSION 4

ALPUJARRA - TOLIMA
DIRECCION: Carrera 5 # 5A - 43 SEET R
HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

gy ELECTROCARDIOGRAFO
#. de activo
fijo: /
Marca: NIHON KOHDEN
J Modelo: ECG 3150
Serie: 306931
Invima: 2018DM-0001890
—

DESCRIPCION FUNCIONAL

El electrocardiégrafo es un aparato electrénico que capta, registra y amplia la actividad eléctrica del corazén a través de
electrodos colocados en las 4 extremidades y en 6 posiciones precordiales.

AMTES OCLEMENTOEDEL | meveamiion | ACCESORIOS
- -—— LATIGUILLOS
CARACTERISTICAS FISICAS Y TECNICAS DEL EQUIPO
\Voltaje Operacion [V] 110V Peso [Kg] 2,5kg
\Voltaje max. Operacion [V] 240V Capacidad (| =
Corriente max. operacion [A] 0,05 uA Dimensiones (288 x 210 x 70) mm
Corriente min. operacion [A] 0,05 uA Afios de vida del Equipo 5
Potencia Consumida[W] || - Requiere Agua Si - NO X
Frecuencia [Hz] 50-60Hz Requiere Gas Propano Sl - NO X
Presion[Bar] || = - Requiere Combustible Sl - NO X
Velocidad [W] — [REquidis 54508
medicinales

INFORMACION DE ADQUISION E INSTALACION

Fabricante NIHON KOHDEN Forma de adquisicién COMPRA DIRECTA
Teléfono N.R Costo de Adquisicion $12.594.960,00
Direccién N.R. Fecha de compra 8/06/2023
"Lugar de Origen JAPON "Fecha de Instalacion 2023 SEPTIEMBRE
Proveedor FLEMING BIOMEDICA "Inicio Garantia 2023 SEPTIEMBRE
Teléfono 871 5629 Finalizacion Garantia 2024 SEPTIEMBRE
Direccion Calle 9 No. 15 - 36, Feahis e uesiaol 2023 SEPTIEMBRE
servicio
“Email flemingbiomedicasas@gmail.com

\n
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No usar matenal abraswo para su limpieza y desinfeccion.

1.’
2. No derramar liquidos sobre el equipo para evitar cortos del sistema eléctrico interno.
3. Verificar que los cables EKG se encuentren en buen estado antes de hacer usado por el paciente.
4. verificar el nivel de bateria antes de ser transportado.
5.
6.
7.
UBICACION FISICA DEL EQUIPO ]
58 : PLANOS _
eléctricos f =~ -
| electronicos X
hmmum -----
----- neumaticos |
[ mecanicos f -
|[Médico X
CLASIFICACION POR USO Basico -
Apoyo =
TECNOLOGIA PREDOMINATE ek g ﬁLASIFICAO@N BIOMEDICA
O s - " Dia X
X Man&efﬁmiemo -
_de la vida
- Rehabnmacién -

Neumatico -
Vapor .
Solar B
__CAL
Reqmere Callbramon Sl
|IPresién - iTiempo -
Temperatura -.48%2 - PREVENTIVO Semestralmente orientado al riesgo
\Volumen - iCo -
{ Impedancia - iRPM -
[Variables susceptibles|{Marcapasos - iHumedad { -
a calibracion l[Respiracion - iflujo -
G. Card!aco - VFc X CORRECTIVO Por llamado
Ibp - Ecg X
| Energia P VSpoZ -
]lNibp - iPeso %
PERIODICIDAD DE CALIBRACION DEFINIDA I SEGUN PLAN DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

: ‘ RE SABLE DEL EQUIPO
esde | Nuevo | usado | Repotenciado B / / ,_§’75N ,’BL/ EL EQUIP =
i o | y% e300/ 375

de Eauipol X - - A !
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~_ ACTIVIDADES

|

Verificar que el equo se encuentre funcwnando CON SUS accesorios.
Realizar I|mbleza |ntegfal del equo o o

rnspeccmar las condiciones ambientales en las que se encuentra el eqmpo

Reallzar pruebas de desacctlvamon de energla

Rev;snon de voltaje de baterla — —

Revision de |mpresora térmica.
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REPORTE DE SERVICIO No. AL-26092065

NIT. 830.130.882-8

1. Clasificacion delservicio

FLEMING
BIOMEDICAs=.

INGENIERIA BIOMEDICA
NIT: 830.130.832-8

1.1 tipo de servicio 1.2 caracter
Preventivo Correctivo [_] Instalacién d Capacitacion [ | carantia £ Contrato Factura [] otro[ ]
Ingeniero / Técnico Ciudad/Municipio Fecha (Dlg_IMesIAﬁo)
ALEX CAMILO OVIEDO CLAROS ALPUJARRA - TOLIMA 20/09/2023
2. Datos del cliente
Nombre del Cliente  HOSPITAL SAN ISIDRO Telefono 2261172
Funcionario / Contacto Cargo
3. Datos delequipo
Nombre del Equipo: ELECTROCARDIOGRAFO No. De Contrato: Inventario:
Ubicacion: REANIMACION | Marca: NIHON KOHDgN Modelo: ECG 3150 Serie: 306931

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 L]
Mantenimiento de acuerdo con el protocolo D
D Revision y mantenimiento sistema eléctrico D

D Revision y mantenimiento sistema mecanico D

D Revision y mantenimiento sistema electronico D

Pruebas neumaticas

Pruebas hidraulicas

Validacién y configuracion software

Revision y funcionamiento del sistema U.S. D El equipo queda trabajando bien

Revision de accesorios

Limpieza externa e interna de componentes y
ajustes de conectores
Pruebas finales de todas las funciones
del equipo
Validacion y puesta en marcha del equipo

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 ELECTRODOS

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

8. Calificacién del Servicio: [] [[] [] (1 []

Hora de Liegada: D:I

Ingeniero/Técnico:
Firma:

Nombre ALEX OVIEDO
Invima:RH-202305-02062

Fecha y Hora de Salida: H P, ” I ]

Firma

Cliente: / // /
e,

230(V 1978

Nombre (& 1etr§/legible)i
7

+

Solucion Global en Tecnologia Hospfta/aria

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

www.flemingbiomedica.com

BOGOTA CLL. 24C No. 70-25
Torre 2 Of. 202 Cels: 3202655657 - 3132845366

EJE CAFETERO: Cel: 3232304601 BUCARAMANGA: Cel: 3143105953
CALI:Cel: 3222173674 BARRANQUILLA: Cel: 3214863668

E-mail: soporte@flemingbiomedica.com




CERTIFICADO DE CALIBRACION
CERTIFICADO N° RV202309-3707

CERTIFICATE N°

INFORMACION GENERAL

| —

Respaldo -
Hital

NIT. 900.582.168 - 1

VFromédia
sas
e—

NERAL 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: ELECTROCARDIOGRAFO FABRICANTE: NIHON KOHDEN
EQUIPMENT DESCRIPTION: MANUFACTURER:
SERIE: 306931 MODELO: ECG 3150
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
CALIBRATION DATE: ISSUANCE DATE:
NUMERO DE PAGINAS: 2 INCLUYENDO ANEXOS: 0
NUMBER OF PAGES: INCLUDING ANNEXES:

METODO DE CALIBRACION
R,

El procedimiento aplicado por RESPALDO VITAL S.A.S asegura la toma de datos y el célculo de resultados mediante el procedimiento interno MET-P-008. El valor convencional de
medicién es determinado usando el método de comparacién directa con un patrén de referencia. The procedure applied by RESPALDO VITAL S.A.S ensures data collection and  results
calculation through the internal procedure MET-P-008 . Conventional measurement value is determined by the direct comparison method with a reference pattern.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

METROLOGICAL TRACEABILITY

QUIPO PATRO ABRICA ODELC 2 AD ALIBRACIO R ADO N°
PATTERN EQUIPMENT MANUFACTURER MODEL SERIAL CALIBRATION DATE CERTIFICATE N
FLUKE Prosim 8 2354032 18/5/22 J13305-22

SIMULADOR DE SIGNOS VITALES

ANALIZADOR DE SEGURIDAD

i FLUKE BIOMEDICAL ESA 615 4262048 18/5/22 113205-22
CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA INICIAL: 21,5 °C TEMPERATURA FINAL: 22,5 °C

INITIAL TEMPERATURE: FINAL TEMPERATURE:

HUMEDAD REL INICIAL: 54,2 %HR  HUMEDAD REL FINAL: 54,7 %HR

INITIAL RELATIVE HUMIDITY:

INCERTIDUMBRE:

UNCERTAINTY:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estdndar de medicion 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 segin 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 registrara un pasa, en caso contrario se registra 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.The reported expanded measurement
uncertainty is stated as the t uncertainty multiplied by the coverage factor of k and the coverage probability of approximately 95%. The decision rule applied in these cases will be
JError] +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.

FINAL RELATIVE HUMIDITY:

Firma Autorizadas
Autorizad Signature

o Ylyasde s

Maria Alejandra Rivera
Coordinador de Metrologia
RESPALDO VITAL S.A.S
Revisado v Anrohado

Cel.
3146559513

o

coordlaboratorio@respaldovital.com.co
respaldovitalsas@gmail.com

@

www.respaldovital.com.co

9

Cll. 9 N°15-36 Local 1 /Br
Altico, Neiva - Colombia

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.” Pagina 1 de 2

Codigo:MET-F-127, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023
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Respaldo =
CERTIFICADO DE CALIBRACION Vltal

CERTIFICADO N° RV202309-3707
CERTIFICATE N°

NIT. 900.582.168 - 1

RESULTADOS DE CALIBRACION
= -

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 byc lab ies accredited in accordance with ISO/IEC 17025 Standard.

FRECUENCIA CARDIACA

INTERVALO DE TRABAJO: 16-300 RESOLUCION: i INTERVALO DE MEDICION: 30™-200
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:

Valor Nominal | Valor Promedio Error In::t:ia:!‘::::re Er;::nn:‘:':l:o Conforme/No

(Lat/min) (Lat/min) (Lat/min) Lat/min) (Lat/min) conforme

30 30 0,00 & 0,00 * 2 Conforme

60 60 0,00 + 0,00 * 2 Conforme

120 120 0,00 & 0,00 + 2 Conforme

160 160 0,00 £ 0,00 + 2 Conforme

200 200 0,00 + 0,00 * 2 Conforme

INTERVALO DE TRABAJO: 60 RESOLUCION: 0,1 INTERVALO DE MEDICION: i
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedio Error Jngartidumbre Ervor méximo Conforme/No
(mV/Div) (mV/Div) (mV/Div) Spniion pa—— conforme
(mV/Div) (mV/Div)
1 1 0,00 +£| 0,00 + | 0,01 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. 7his 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 s not valid if it is presented partially.

El tratamiento de los datos personales consignados en este documento estdn protegidos por RESPALDO VITAL S.AS., de conformidad con la Ley 1581 de 2012, garantizado la
confidencialidad en el manejo adecuado de la informacién. 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

»N

««« END OF CERTIFICATE »»»

Cel.
3146559513

o

coordlaboratorio@respaldovital.com.co
respaldovitalsas@gmail.com

@

www.respaldovital.com.co

¢

Cll. 9 N°15-36 Local 1 /Br
Altico, Neiva - Colombia

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.” Pagina 2 de 2

Codigo:MET-F-127, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacion:01/03/2023
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Datos Generales del Producto

Expediente —— Nombre ||ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN , ACCESORIOS, SOFTWARE
Sanitaria producto Y REPUESTOS.
Regist INVIMA 2018DM-0001890- - , Estzd
Sa oo & Venciniento|[2028/03/06|[Modalidac||  IMPORTAR Y VENDER R:gistfo Vigente

A

whservaciones

QUEDAN AMPARADOS LOS SIGUIENTES MODELOS: ECG-3350, ECG-3150, ECG-1500K, ECG-1550K, ECG-1250K, ECG-
1350K, ECG-2550, ECG-2350, ECG-2150, ECG-2250, ECG-2450 OTROS CAMBIOS: PARA LOS MODELOS EXCLUIDOS
ECG-1500, ECG-9000 ECG-9020K, ECG-9022K, ECG-9100 ECG-9130K, ECG-9620 ECG-9620T, ECG-1150, ECG-1350, ECG-
1250 ,SE CONTINUARAN IMPORTANDO LOS ACCESORIOS Y / O CONSUMIBLES, PARTES Y REPUESTOS, PORQUE SE

CUENTA CON BASE INSTALADA Y SE DEBE SEGUIR SOPORTANDO.

[l CUENTACONBASEINSTALADAYSEDEBESEGUIRSOPORTANDO. |
Marcas NIHON KOHDEN CORPORATION I|

Datos de Interes

. Miembros
Vida Util 6 Afios Comprometidos CORAZON
DETECTA LA SENAL ELECTRICA ASOCIADA CON LA .
i ACTIVIDAD CARDIACA, " -
Presentaciones Comerciales
Presentacion Comercial
EMPAQUE UNITARIO
Roles por Producto
Rol Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email
ACONDICIONADOR REYNA ROMERO & CIAS EN C TRANSVERSAL 23 NO 93-23 COLOMBIA D.C. BOGOTA
ACONDICIONADOR UCIPHARMA S.A. TRANSV. 23 NO 93-23 COLOMBIA D.C. BOGOTA
ACONDICIONADOR ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTO S.A.S. Avenida la Esperanza 96-10 Bodega 2 ICOLOMBIA| D.C. BOGOTA
ACONDICIONADOR H&IC LOGISTIC SERVICES SAS. Zona Franca de Occidente Avenida Troncal de jcy )\ 1a)||CUNDINAMARCA|| MOSQUERA
QOccidente 20 - 85, Manzana 3, Bodega 27
ACONDICIONADOR ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTO S.A.S. AVENIDA LA ESPERANZA 96-10 BODEGA 2 COLOMBIA| D.C. BOGOTA
SHANGHAI KOHDEN MEDICAL 567 HUANCHENG BEI ROAD SHANGHAI
FABRICANTE ELECTRONIC INSTRUMENT COMPREHENSIVE INDUSTRIAL DEVELOPMENT CHINA
CORPORATION ZONE, SHANGHAI, CHINA
FABRICANTE NIHON KOHDEN CORPORATION 1_31-4NISHIOCHIAI, SHINJUKU, KU, JAPON
IMPORTADOR NOVATECNICA S.AS. TV. 23 NO. 93-23 (COLOMBIA D.C. BOGOTA
IMPORTADOR UCIPHARMA S.A. TRANSV. 23 NO 93-23 ICOLOMBIA D.C. BOGOTA
IMPORTADOR AMAREY NOVA MEDICAL S.A. TRANSVERSAL 23 No. 93-23 (COLOMBIA D.C. BOGOTA ||jcontab@novamedical.cor
+ULAR REGISTRO SANITARIO NIHON KOHDEN CORPORATION 1_31-4NISHIOCHIAI, SHINJUKU, KU, JAPON

Imprimir << Atras
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CA UL IASWISTICO. MO APLILA. COMILO IVILENG: YD 2120, MLRUAYCIA NULVA. s MTALLL OU FACTURA: ACCLSLOKY KET 0N LLL 1%, Je, ™
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Electrocardiografo ECG-3150

Fighting Disease with Electronics
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AMAREY

NOVA MEINCAL SA

GUIA DE MANEJO RAPIDO ELECTROCARDIOGRAFO ECG-1150

Equipo ELECTROCARDIOGRAFO
Modelos Disponibles: oo SR i
Fabricante: ! |
Pais origen Fabricacion: JAPON 1
Numero registro Invima: 2008DM-000183%0 E §
Clasificacion de riesgo: 18 i
{
Certificados de calidad , 150-17025, EC i
[
Tiempo de vida util estimado: 8 ANOS W
Soogem Do S s e
Disponibilidad de repuestos 3 AROS
despues de la descontinuacion
L DESCRIPCION GENERAL

Es un electrocardiografo facil de usar con un dispositivo de registro de 3 canales y bateria incorpor,

m

r:un tamano inferior al de una hoja Ady un peso de 2 kg sin bateria ni papel d
grabacion de 63 mm. Una pantalia de LCD
derivaciones Tarjeta de memoria SD dispo

permite previsualizar 2,8 segundos d
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PANEL IZQUIERDO PANEL DERECHO

PUELRTA DE LA IMPRE SORA HANIIRA TARITH SO
CONECTOR CARLE DF PACEENTE $0G

'R " THEBRA O IPOTE NGO

FOMAN AL IV N AL HON BED AC
tage 118V Fraswriin 5w

Guila del
papel

Vise el papet de hmpresion y alineely con (s tublerts de
I isnpresine

Botan de desblogueo do la
puerta del grabador

Apuste of papet e impresion on 13 cublerts de 1 taps de
faimprevors, sbriends les guiss del papel

Acophe fa tapa A0 13 Impresars mientias sujata ol
pape!

| INSTRUCCIONES DE USO

ducir valores numericos de identificacion del paciente

oprimiendo latecla# S

matico de acuerdo al .Tecla® 15

de ECG visualizada en pantalla este limpia libre de ruide. Si

niciar ta impresicn, y la misma si desea detenerla,

iZquierga

w

€ activara un cronometro que

DATOS A TENER EN CUENTA

1. Evite ubicac
danado.

ves donde el ECG pueda sufrir salpicaduras de agua o soluciones quimicas. De lo contrario, el ECG podria resultar

2. Mantener conectado el ECG al suministro AC para evitar que I3 bateria se descargue.
3. No acercar 3 la pantalla elementos que puedan dafarla, ccasionando rayones que pueden afectar su funcionamiento

4. Conactar y desconectar correctamente los cables de pacientes. Asegurese de limpiar adecuadamente los electrodos de

{chupas) para evitar que &l gel se seque y cause problemas de ruido en Ia sefal de ECG
S. Evite la humedad o el contact
ventiladas, poivo y ai
6. Coloque el ECG en una superficie nivelada, Evite la vibracion y los goipes mecanicos, inciuso durante el transporte
7. Procurar mantener el ECG conectado 3 AC asi tenga bateria instalada ( 110 3 240 V £10% - 50 0 60 Hz)

con el agua, presiones atmosfericas extremas, humedad y temperaturas excesivas, areas poc
e salino o suifurico.

‘

| CONFIGURACION ESTANDAR

tangar) son

Unidad Principal ECG-1150
. Bateria, Ref: X071
P

able de poder, Ref: 1535

(IR

IS

. Papel de impresion, Ref: A129

Cabie de Paciente £CG, Ref: BJ-901D

~doonoun
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diagnostico de calidad den

-

(m;if,diagnéstico de calidad

La avanzada tecnologia de filtrado de Nihon Kohden elimina el ruido con menos distorsion de la forma de onda.
El programa de andlisis de ECG ECAPS 12C proporciona mas de 200 resultados con un analisis detaliado.
Los datos precisos respaldan un diagndstico mas rapido.

La pantalla TFT en color de 5 pulgadas realiza un monitoreo claro de la forma de onda de 12 derivaciones y reduce la posibilidad de
rehacer la prueba.
Los 3 minutos mas recientes de todas las formas de onda del ECG de derivaciones se pueden almacenar en la memoria interna.

La memoria de gran capacidad garantiza que no se pierda la informacién necesaria y también ayuda a identificar amitmias repentinas.

(o»::iexamen de calidad en cualquier lugar

El cuerpo ligero, sélo 1,1 kg y el tamafio compacto, garantizan una experiencia libre de estrés.
movilidad. Ef funcionamiento prolongado con bateria* permite realizar examenes de calidad en cualquier lugar.
*180 minutos © mas bajo una condicion especifica
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Cardiofax C ECG-3150 admite varios tipos de salida de datos,
Los datos se emiten a través de una LAN cableada o un moédulo LAN inaldmbrico incorporado.

La comunicacién DICOM realiza la integracién con PACS y RIS facilmente.

La funcién "Servidor web" proporciona una solucion simple y Gnica para la gestion de

datos.

Se puede acceder a los datos guardados en Cardiofax C, revisarlos y extraerlos como

un archivo PDF a través del navegador web*. Datos flexibles

El sistema de gestion se puede realizar incluso sin un sistema, software o puerta de

enlace dedicados.

*Se requiere un navegador web y un entomo compatibles.

Para obtener méas detalles, comuniquese con su representante de NIHON KOHDEN.

iD 0123456789
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ECG-3150

Impresora de red
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Ejemplos de grabacion
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Especificaciones Opciones

Dimensiones 260 ancho = 75 ako x 172 profundidad mm ) Carro, KD-105D/E

3 Colgador de cahles para pacientes, KH-1000

Disco flash USB, DTSE9G2/16 GB o equivalente
Modulo LAN inalambrico, QI-330D

Tismpo de kunconemiern de 1o balaria 180 minutos ’ Paquete de baterias, SB-301DC

Peso 1.1 kg (sin adaptador de CA, bateria ni papel de
registro)

Mostrar TFT en color de 5 pulgadas, 800 x 480 ppp {
Nimero de canal de grabacion 3 3 ~Li ‘ ‘
Vetocidad del papel 25, 50 mm/s :
papel de registro 63 mm de ancho
Estandares de seguridad y IEC 60601-1 Ed3.1: 2012
desempefio CEI60601-2-25: 2011

CEI60601-1-2: 2014

M
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NIHON KOHDEN ECG-3150

Caracteristicas

Compacto
Alta fiabilid

derivaciones mediante el software de interpretacio

ECAPSI12C.
Tecnologia
los ruidos ¢

liviano y facil de transportar.
ad en la Adquisicion y Analisis del ECG de 12

de filtrado avanzado de NIHON KOHDEN que elimina
on menos distorsion de la onda de ECG.

Visualizacion simultanea de las 12 derivaciones de ECG en

pantalla TF
Impresora t
impresion,

T colorde 5",
ermica de aita resolucién, con 3 canales de

Registro de 1 minuto de ritmo ("Dl larga”)

Gran capac
interna.

idad de almacenamiento de datos en memoria

Operacion con alimentacion de red o con bateria recargable
(mas de 3 horas de autonomia).

salida de datos: LAN cableado, LAN inalambrico.
M que permite la facil integracion al Sistema de

Informaciop Hospitalaria (HIS) de la Institucion.

ru‘m:ﬂm"SiRVlDOR WEB" incluida como estandar. iOfrece una
selucion simple y Unica para el manejo de la informacion!

Permite acgeder, revisar y extraer los datos como un archivo

Especificaciones
* Puertos del

Modelo ECG-3150 o Salida DICC
Tipo de pantalla Color TFT
Tamano pantalla (pulgadas) 5
Tipo impresora Termica eyl
Cantidad canales impresion 123 Microsoft §
P, | 63 NECESTTA

icha pape (mm) TRANSFER
Analisis ECG Si e Conexion g
Almacenamiento datos memoria interna 800

(archivos)

Comunicacion

SERVIDOR WEB (Navegador Web)

Autonomia minima bateria (min)

180

Dimensiones aprox (ancho x alto x
profundidad) (mm)

260 x 75 x 172

Peso aprox (sin bateria, adaptador AC ni
papel) (kg)

1.1

s de un Navegador Web (Google Chrome V70 y
dge V17, con SO Windows 10 de 64 bits) NO SE
/INGUN SOFTWARE ADICIONAL PARA LA
ENCIA 'Y REVISION DE DATOS EN PC.
impresora de red.

La visualizacion de las 12 derivaciones en pantalla asegura un mejor
registro del ECG

T Ue pueden cont
LAN cableado, LAN malambnéusﬁ,d P&EnorM;lizar

una evaluacion correctay eficiente del paciente ya

Fmarse las formas de onda antes de imprimirlas y

egistros erroneos y no Gtiles.
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This brochure may be revised or replaced by Nihon Kohden at any time without notice

P« NIHON KOHDEN

NIHON KOHDEN CORPORATION

1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokyo 161-8560, Japan
Phone +81 3-5996-8041
https://'www.nihonkohden.com/

[8719 dAT.No.68-0064 '19.6, RCS. B Impreso en Japn
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PRECAUCIONES GENERALES DE MANEJO

Este dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado Unicamente por personal médico calificado.
Utilice Unicamente productos aprobados por Nihon Kohden con este dispositivo. El uso de
productos no aprobados o de una manera no aprobada puede afectar las especificaciones de
funcionamiento del dispositivo. Esto incluye, entre otros, baterias, papel de registro, dispositivos
tipo boligrafos, cables de extensién, cables de electrodos, cajas de entrada y alimentacion de AC.
El uso previsto de este dispositivo es Unicamente para el diagndstico, por lo tanto no se utiliza
para la vigilancia de los parametros fisiol6gicos vitales.

Lea estas precauciones detenidamente antes de intentar operar el instrumento.

1. Para poder utilizar el instrumento de manera segura y efectiva, debe comprender completamente su
funcionamiento.

2. Debe tomar las siguientes precauciones al usar, instalar o almacenar el instrumento:

)

)

©)
(4)

®)

Evite condiciones de humedad o contacto con el agua, la presién atmosférica extrema, la humedad y las
temperaturas excesivas, las zonas mal ventiladas y el polvo, el aire con contenido salino o sulfdrico.

Coloque el instrumento en un piso nivelado. Evite vibraciones y golpes mecanicos, inclusive durante el
transporte.

Evite colocar en un area donde se almacenan productos quimicos o donde existe peligro de fuga de gas.
La fuente de alimentacion que se aplique al instrumento debe corresponder en frecuencia y tension a las
especificaciones del producto, asi como tener suficiente capacidad de corriente.

Debe elegir una habitacion donde esté disponible una instalacion de puesta a tierra adecuada.

3. Antes de la operacién

@)
)
®)
O

©)
©6)

Verifique que el instrumento esté en perfecto estado de funcionamiento.
Compruebe que el instrumento esté conectado a tierra correctamente.
Verifique que todos los cables estén conectados correctamente.

Preste especial atencidn cuando el instrumento se combine con otros instrumentos para evitar diagnésticos
erréneos u otros problemas.

Todos los circuitos utilizados para la conexién directa con el paciente deben ser doblemente revisados.

Asegurese de que el nivel de la bateria es aceptable, asi como su estado cuando se utilizan modelos que
funcionan con baterias.

4. Durante la operacion

@
)

©)
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Tanto el instrumento como el paciente deben recibir atencion continua y cuidadosa.

Apague la energia o quite los electrodos o transductores cuando sea necesario para garantizar la seguridad del
paciente.

Evite el contacto directo entre la estructura del dispositivo y el paciente.
El operador no debe tocar a los pacientes y la interfaz de entrada/salida del equipo simultdneamente, ya que esto
puede causar una descarga eléctrica.

5. Para apagar después de utilizar el dispositivo

(1

2
©)

(4)

Apague la energia con todos los controles en su posicidn original.

Retire suavemente los cables y no aplique ningun tipo de fuerza para removerlos.

El enchufe de la red o el acoplador del aparato esta destinado a utilizarse como un dispositivo de aislamiento de
la red de suministro. Asegurese siempre de que el enchufe de la red o el acoplador del aparato sea facil de
manejar.

Limpie el instrumento junto con todos sus accesorios para que pueda ser utilizado posteriormente.

6. Elinstrumento debe recibir una atencion profesional y especializada para su reparacién y mantenimiento.
Cuando el instrumento no funciona de forma adecuada, debe estar claramente marcado para evitar su uso
mientras esta fuera de servicio.
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7. De ninguna manera se puede modificar o realizar algn cambio en este instrumento.

8. Mantenimiento e inspeccién

(1) Tanto el instrumento como sus partes deben someterse a una inspeccion de mantenimiento regular por lo menos
una vez cada 6 meses.

(2) Si el instrumento se almacena durante periodos prolongados , asegurese de que esta en perfectas condiciones de
funcionamiento antes de utilizarlo.

(3) Lainformacion técnica como los diagramas de circuitos, las listas de componentes, las descripciones, las
instrucciones de calibracion u otra informacion esta disponible para el PERSONAL DE SERVICIO previa
solicitud a su representante de Nihon Kohden.

9. Cuando el instrumento se utiliza junto con un instrumento electroquirurgico, debe prestar especial
atencion a la aplicacién y ubicacion tanto de electrodos como de transductores para evitar que el paciente
se queme.

10. Cuando el dispositivo se utiliza con un desfibrilador, asegurese de que el dispositivo esté protegido contra
la descarga del desfibrilador. En caso contrario, retire los cables y transductores del dispositivo que estan
conectados al paciente para evitar posibles dafios.

11. Contraindicaciones: Ninguna.

12. Los electrodos no pueden aplicarse directamente sobre el corazén.

POLITICA DE GARANTIA

Shanghai Kohden Corporation (SKC) garantizara sus productos contra todo defecto de materiales y mano de obra durante un
afio a partir de la fecha de entrega. Sin embargo, los materiales consumibles como el papel de grabacidn, la tinta, el estilete y la
bateria estan excluidos de la garantia.

SKC o sus agentes autorizados repararan o reemplazaran cualquier producto que demuestre ser defectuoso durante el periodo
de garantia, siempre que estos productos se usen de conformidad con lo prescrito en las instrucciones de funcionamiento
incluidas en las instrucciones de funcionamiento que figuran en los manuales del operador y de servicio.

Ningln agente externo esta autorizado a otorgar ninguna garantia o asumir responsabilidad por los productos de SKC. Por lo
tanto, SKC no reconocera ninguna otra garantia, bien sea implicita o por escrito. Asimismo, el servicio, la modificacion técnica
0 cualquier otro cambio de producto realizado por alguien que no pertenezca a SKC o0 sus agentes autorizados sin el
consentimiento previo de SKC puede ser una causal de anulacion de esta garantia.

Los productos o piezas defectuosas deben devolverse a SKC 0 a sus agentes autorizados, junto con una explicacion de la falla.
Cabe destacar que los gastos de envio deben pagarse por adelantado.

Esta garantia no cubre productos que hayan sido modificados, desarmados, reinstalados o reparados sin la aprobacién de
Shanghai Kohden o que hayan sido objeto de negligencia o accidente, dafios debidos a accidentes, incendios, rayos,
vandalismo, agua u otros siniestros, instalacion o aplicacion incorrecta 0 en la que se han eliminado las marcas de
identificacion originales.
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