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fijo:
Marca: NIHON KOHDEN
Modelo: AED-2100K
Serie: 28184
Invima: 2019EBC-0002632-R1

DESCRIPCION FUNCIONAL

Un DEA es un tipo de desfibrilador computarizado que analiza automaticamente el ritmo cardiaco en personas que estan
sufriendo un paro. Cuando sea necesario, envia una descarga eléctrica al corazén para normalizar su ritmo. La
conversion de una arritmia ventricular a su ritmo normal mediante una descarga eléctrica se denomina desfibrilacion.

PARTES O ELEMENTOS DEL REFERENCIA ACCESORIOS
EQUIPO
----- SB-210VK PARCHES DE ELECTRODOS ADULTOS
----- P-531K PARCHES DE ELECTRODOS INFANTE
" CARACTERISTICAS FiSICAS Y TECNICAS DEL EQUIPO
"Voltaje Operacion [V] 30 "Peso [Kgl 2.5 Kg
[[Vottaje max. Operacion [V] 30 "Capacidad NO APLICA
“Corriente max. operacion [A] 6.6A "Dimensiones 25x31,5x10 cm
“Corriente min. operacion [A] 6.6A "Aﬁos de vida del Equipo 4
"Potencia Consumida [W] 2004 "Requiere Agua Sl l - I NO "_ X ]
lIFrecuencia [Hz] NO APLICA "Requiere Gas Propano sl | ] ‘|'No I X |
{lPresion [Bar] NO APLICA |[Requiere Combustible st - [Ino X
Velocidad [W] NO APLICA [[equiere Gases ]
medicinales
INFORMACION DE ADQUISION E INSTALACION
"Fabricante NIHON KOHDEN Forma de adquisicion NO REGISTRA
|Te|éfono NO REGISTRA Costo de Adquisicion $10.571.541,00
Direccion NO REGISTRA Fecha de compra 8/06/2023
"Lugar de Origen CHINA “Fecha de Instalacion NO REGISTRA
lfProveedor 871 5629 [inicio Garantia NO REGISTRA
Teléfono Calle 9 No. 15 - 36, “Finalizacién Garantia NO REGISTRA
lDireccio’n flemingbiomedicasas@gmail.co Fect?a‘ de puesta en NO REGISTRA
m servicio

®
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EQUIPO MARCA MODELO SERIE
DESFIBRILADOR DEA NIHON KOHDEN AED-2100K 28184

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

no utlizar liquidos volatiles, como disolventes o bencina, debido a que provocaran que los materiales se fundan o se

no derramar liquidos sobre el equipo.
No someter a esterilizacion sus accesorios

N O OaRNS

CLASIFICACION DE DISPOSITIVO MEDICO(RIESGO)

T =LL 1

L UBICACION Fisch DEL EQUIPO:

Il  Operacion ﬂ X eléctricos | === 000 @
{| Mantenimiento |l s electrénicoslf = ===0Z00 -
i Partes | e hidréulicos | -
f Despieces Jf = neumaticos —eeee
|L il mecanicos ||
1Médico X
CLASIFICACION POR USO [Bésico -
poyo - ]
TECNOLoeiA PREDOMINATE CLASIFICACION BIOMEDICA ]
Electr - nostico -
1ratamiento Y
Electrénico - Mantenimiento -
..4e.Ja vida
Mecanico - Rehabilitacion || X
Electromecanico - Prevencion -
Hidra Analisis
e . ...kaboratorio .
| Neumético - Mantenimiento .
it Vapor - A
“ Solar ll - PO |[ - CLASE -
it Requiere Calibracion Sl TIPO:
l “Presién - iTiempo -
T t - iCo2 -
"VZE:::: b Cz H PREVENTIVO Semestralmente orientado al riesgo
Impedancia - iRPM -
suZ:en:ﬂ!:)‘?; = "Marcapasos - iHumedad i - 1
e {[Respiracién - iflujo - I
G. Cardiaco - |F -
lbpr e Ef:g H CORRECTIVO Por llamado
“Energia X Spo2 - H
uNibp - iPeso - u
PERIODICIDAD DE CALIBRACION DEFINIDA | SEGUN PLAN DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
~ RESPONSABLE DEL EQUIPO
: Nuevo Usado Repotenciado
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ACTIVIDADES

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo.

"verificar que el equipo cuente con sus accesorios vigentes

[lRealizar limpieza integral del equipo
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FLEMING

REPORTE DE SERVICIO No. AL-26092068 BIOMEDICAsA'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 [_] Instalacion (I Capacitacion [J| carantia O Contrato Factura [] otro[]
Ingeniero / Técnico Ciudad/Municipio Fecha jgialMesIAﬁoz
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: DESFIBRILADOR DEA No. De Contrato: Inventario:
Ubicacion: ALMACEN | Marca: NIHON KOHDEN Modelo: AED-2100K Serie: 28184

4. Descripcion del servicio
4.1. Falla Repartada 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 Revision y funcionamiento del sistema U.S. D El equipo queda trabajando bien

'_—_] Revisién y mantenimiento sistema electronico D Revision de accesorios D Acciones correctivas / ver observaciones

Descripciéndelalntervencion: 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 BATERIA, PARCHES
ADULTO PEDIATRICO Y MANUALES.

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

8. Calificacion del Servicio: [ | [] [ (] []

Hora de Llegada: [::] Fecha y Hora de Salida: I[ a4 ” [ I

Ingeniero/Técnico:
Firma: Firma

Nombre ALEX OVIEDO Nombre (En letradsgmllsf-——"
/

Invima:RH-202305-02062

Cliente:

Solucion Global en Tecnologia Hospitalaria

BOGOTA CLL. 24C No. 70-25 EJE CAFETERO: Cel: 32323046001 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

www.flemingbiomedica.com E-mail: soporte@flemingbiomedica.com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION
CERTIFICADO N° RV202309-3710 NIT. 900 582.166 - 1 5a.8
CERTIFICATE N°

INFORMACION GENERAL
e

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

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

DESCRIPCION DEL EQUIPO: DEA FABRICANTE: NIHON KOHDEN
EQUIPMENT DESCRIPTION: MANUFACTURER:

SERIE: 28184 MODELO: AED-2100 K
SERIAL N, MODEL:

ACTIVO FLJO: NO REGISTRA DEPENDENCIA: ALMACEN

FIXED ASSETS: DEPENDENCE:

LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO DE METROLOGIA FECHA DE INGRESO: 2023-09-21
CALTBRATION PLACF! INGRESS DATF:

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. Inchuding Annexes:

METODO DE CALIBRACION

ATION METHQL

El procedimiento aplicado por RESPALDO VITAL S.A.S asegura la toma de datos y el cﬂwb de resultados mediante &l procedimiento interno MET-P-031. El valor convencional de
medicion es determinado usando el método de comparacién directa con un patrdn de referencia. The procedure appliec by RESPALDO VITAL SA.S ensures data collection and
resulls calculation through the internal procedure MET-P-031 . Conventional measurement value is de ined by the direct compari thod with a reference pattern.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

DESFIBRILADORES FLUKE BIOMEDICAL IMPULSE 7000 DP 4262021 44729 19506-22
0 0 a 0 0 0

CONDICIONES AMBIERTALES

TEMPERATURA INICIAL: 215 °C TEMPERATURA FINAL: 23 °¢

INTTIAL TEMPERATURE: FINAL TEMPERATURE:

HUMEDAD REL INICIAL: 56,7 %HR  HUMEDAD REL FINAL: 58 %HR

INITIAL RELATIVE HUMIDITY: FINAL RELATIVE HUMIDITY!

INCERTIDUMBRE:

UNCERTAINTY:

La incertidumbre expandida de ia medicion reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicion multiplicada por el factor de cobertura de k vy la probabilidad de
cobertura de aproximadamente 95%. La regla de decision aplicada en estos casos sera {Error] +U < EMP segun la Guia ISO/IEC 58-4 Apficando la dedlaracion Binaria con zona de
seguridad ,si cumple la anterior condicion la medicién se toma como conforme y registrard un pasa, en caso contrario se registra falla. La probabilidad de dar una aceptacion falsa
o un rechazo falso no lo detennlna el laboratoric RESPALDO VITAL S.AS, sin embargo se puede calcular de acuerdo a la guia ISO/IEC 98-4. 7he reported expanded measurement
uncertainty is stated as the t uncertainty d by the coverage factor of k and the coverage probability of approximately 95%. The decision rule applied in these cases will be
fEmror| +U < EMP according to the ISO/IEC Guide 98-4 Applying the Binary dedlaration with security zone, if the previous condition is met, the Is taken as D and will régister @ pass,
otherwice a fallure will be registered. The probabiiity of giving a false acceptance or 2 false rejection is not determined Dy the RESPALDO VITAL S.A.S laboratory, however it can be calculated accordingly
according to the ISQ/IEC 98-4 guide.

Firma Autorizadas

Autorizad Signature

i Ylysale e,

Maria Alejandra Rivera
Coordinador de Metrologia

Revisado y Aprobado

[ o @

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.” Pégina 1 de 2

Codigo:MET-F-142, Version: 1, Proceso: Gestidén Metrologica, Fecha actualizacion:01/03/2023
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CERTIFICADO DE CALIBRACION
CERTIFICADO N° RV202309-3710
CERTIFICATE N°

NIT. 900 582.168 - 1 S.as

RESULTADOS DE CALIBRACION

Los resultadas contenidos en el presente informe se refieren al equipo, momento y condiciones en que se realizaron las mediciones.RESPALDO VITAL 5.A.S., no se responsabiliza
de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los equipos calibrados.RESPALDO VITAL S.A.S dedara que sus mediciones son trazables metroldgicamente
emp!eando patrones calibrados por medio de aboratorios competentes acreditados conforme a Ia Norma ISO/IEC 17025. The resutts contained in this report relate to the equipment, time
were made RESPALDO VITAL S.A.S. , not responsabiiza for damages that may result from improper use of the equipment calibrated, RESPALDO VITAL 5A.5
laboratories accredited in accordance with ISQ/IEC 17025 Standard,

and under whicl
declares that its are

traceable using « by

INTERVALO DE TRABAJIO: 50-300 RESOLUCION: 50 INTERVALO DE MEDICION: 5050
WORK INTERVAL: RESQUUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedio Error In::::::?\d:re pe::v':i:i,::‘o Conforme/No
(Jouls) (Jouls) (Jouls)  (Gouls) (Jouls) conforme
50 50 0 | 0,866 + | 5 Conforme

SIN NOVEDAD
DECLARACIONES

Este certificada 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 certificade 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.5. same way, this certificate is not valid if it is presented partially.

Elt 1to de los datos p les consignados en este documento estan protegidos por RESPALDO VITAL S.AS., de conformidad con fa Ley 1581 de 2012, garantizado la
confidenciatidad en el manejo adecuado de la informadion. 7e treatment of e personal data consigned in this document is protected by RESFALDO VITAL 5.A.5., in accardance with Law 1581 of
2012, guaranteeing confidentiality in the proper handling of the information.

««« FIN DE CERTIFICADO »»»

wwe END OF CERTIFICATE »»»

[ o

Cel. coordlaberatorio@respaldovital.com.co
3146559513 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-142, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023
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NOVATECNICA S.A5
Fecha: 2023.07.04

900412189-6

: : : Calificacion: 5
d \ Novalécnica Ordan da Trabmjo
GENERO: GFRAI DINFCOMBA NAZA RESPONSABLE: CARI O3 FNUARDC GALINDC CRBANIX) ]
{ DURACION EBTIMADA: 00:20:00 NOTAS:
TIVOS
CRIPCION: DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO { 28875ALCD-3100 } NIHON KOHDEN
UBICADO EN O E8 PARTE DE. // LABORATORIO/ EQUIPOS LISTOS oy rcicie n CIAAN 1+ AMAREY NOVAMERIEAL
ARA INS TALAIY
TIPO: TRATAMIENTO Y MANTENIMIENTO DE LA VIDA CLASIFICACION 2: GARANTIA
PRIORIDAD: Alla CENTRO DE COSTO:
CODIGO DE BARRAS:
DESCRIPCION: INSPECCION CONTRGL ¥ CALIDAD AED
FECHA PROGRAMADA: 2023-07-04 FECHA Y HORA DE INICIO: 2023-07-05 01£°30
TIPC DE TRABAJO: INSPECCION FECHA Y HORA DE FINALIZAGION: 2024-07-05 U753
PRIORIDAD: Alta TIEMPO TOTAL DE TRABAJO: 002251
ACTIVADOR, Tarwe v Progizimeda TIEMPO FUERA DE SERYICIO: 00.00.00
CLASIFICACION 1: SOLICITADO POR: CARLOS EDUARDO CALINDO OBANDD
le-mnmﬁu @ NUIMERD NE BOI IGITUN: 11178
CHA DEL EVENTO: 2023-07-04 07.08 NOTAS. DEA/NIHON KOHDEN/AED-310/288 74
MFORMACICJN DE LA SOLICITUD
Numero De Solicitud Solicitado Por
11176 - _ |CARLOS EDUARDO GALINDO OBANDO !
SUBTAREAS
Grupo/Parte 7 Procodlmlontor 7 Resuitado o
Tv. 23 #8323. Bogotd, Colombia
4.8800182
U 2
JRICACION LOCALIZACION INICIAL 74.0574218
§/7/2023, 7:37:52
INSPLCCION INICIAL VERSICON 0% 09
YERIFICAGION IR INICIAL (%) 7 M1
INSPFCCION IMICIAL TEMPERATURA INIGIAL (G), 1.0 S —

*

alizadn cnn www. franttal.com Pag1-5 Todos los derechoa rasarvadns
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CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
DE FABRICA
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DESCARCA PEDIALIICA
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ETIOUETAS EQUIRO

FRONIAL

P NIHON KOHDEN

; carddiolife
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l" | NDIA CAMACHO INSPECTOR DE CALIDAD AMARLCY CLERALDINE COMDA DAZA i'AT‘LDa CEUAF"DO GAUNDU unf\r-mu
ANFFTAND POR Val NaNa POR REALILADO POR
alizado con www.fracttal.com Pigh5-5 Todos los derechos reservados



Datos Generales del Producto
Expediente 19992415 Nombre ||ELECTROCARDIOGRAFOS NIHON KOHDEN , ACCESORIOS, SOFTWARE
Sanitario 9 producto Y REPUESTOS.
Registro || INVIMA 2018DM-0001890- If,, . . N Estado || .,
Sanitario R1 Vencimiento|[2028/03/06/|Modalidadil  IMPORTAR Y VENDER Registro| Vigente
£ QUEDAN AMPARADOS LOS SIGUIENTES MODELOS: ECG-3350, ECG-3150, ECG-1500K, ECG-1550K, ECG-1250K, ECG-
f 1350K, ECG-2550, ECG-2350, ECG-2150, ECG-2250, ECG-2450 OTROS CAMBIOS: PARA LOS MODELOS EXCLUIDOS
servaciones|| 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.

Marcas NIHON KOHDEN CORPORATION

Datos de Interes

3 . Miembros
Vida Ut 6 Aflos Comprometidos CORAZON
DETECTA LA SENAL ELECTRICA ASOCIADA CON LA .
Ries
i ACTIVIDAD CARDIACA. i -
Presentaciones Comerciales
Presentacion Comercial ]
EMPAQUE UNITARIO
Roles por Producto
Rol E Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email
ACONDICIONADOR REYNA ROMERO & CIASEN 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.AS. Avenida la Esperanza 96-10 Bodega 2 COLOMBIA D.C. BOGOTA
Zona Franca de Occidente Avenida Troncal de
ACONDICIONADOR H&C LOGISTIC SERVICES S.AS. Occidente 20 - 85, Manzana 3, Bodega 27 COLOMBIA/[CUNDINAMARCA|| MOSQUERA
ACONDICIONADOR ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTO S.AS. AVENIDA LA ESPERANZA 96-10 BODEGA 2 COLOMBIA| D.C. i 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 COLOMBIA| D.C. BOGOTA

£ IMPORTADOR AMAREY NOVA MEDICAL S.A. TRANSVERSAL 23 No. 93-23 COLOMBIA| D.C. BOGOTA |/contab@novamedical.cor
JLAR REGISTRO SANITARIO NIHON KOHDEN CORPORATION 1_31-4NISHIOCHIAI, SHINJUKU, KU, JAPON |

Imprimir << Atras
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Tome accién,

Siempre este listo

Durante la auto prueba diaria, el DEA comprueba
automaticamente su estado incluyendo la bateria, los
electrodos y fallas en el circuito.

Usted puede ver la condicion del DEA con un
indicador simple de estatus.

En situaciones de emergencia, el AED-3100 siempre
estara listo para salvar una vida.

Al alcance de cualquiera

El DEA debe ser facil e intuitivo de usar para cualquier persona. Incluso si usted no es un profesional
n medico, el AED-3100 esta disenado de manera ergonomica para que lo pueda utilizar sin dudas ni
interrupcion.

PASO 1 Abra la tapa

Abra la tapa para encender el equipo. La instruccion de voz comienza
inmediatamente para guiarle en el funcionamiento del DEA.

PASO 2 Coloque los electrodos al paciente

Despueés de colocar los electrodos, el DEA inmediatamente comienza
a analizar el ECG. Los electrodos de desfibrilacion tienen colores (azul/
naranjaj para que sea mas facil de colocar los electrodos como se ilustra.

o PASO 3 Presione el botén

Si el shock es necesario, el boton de descarga parpadeara. Presione el
boton para entregar la descarga eléectrica al paciente.




Salve una vida

Tratamiento seguro y eficaz

La directriz de reanimacion internacional® recomiendan reducir la energia
para el paciente infantil, para evitar quemar el musculo cardiaco. EI AED-3100
puede reducir la energia a 50/70J simplemente cambiando el interruptor de
energia a la posicion de paciente pediatrico. No hay necesidad de cambiar el

electrodo ni se requiere de alguna otra accion.

* Directrices de la Asociacion Americana del Corazon para
RCP y ECC/Directrices Europeas para Resucitacion

Durable y compacto

El AED-3100 tiene un amplio rango de temperatura de
m operacion desde -5°C a 50°C. Como éste cumple con
\ el estandar P55, puede ser utilizado en circunstancias
severas. También el AED-3100 es 40% mas pequeno
en comparacion con el modelo anterior, AED-2100K. El
AED-3100 tiene un cuerpo compacto, el cual no necesita
un espacio grande para instalarlo, y puede llevarse
faciimente al sitio de emergencia.

Desfibrilador Externo Automatico

AED-3100



&

Salve una vida con innovacion

Analisis continuo de FV

El analisis continuo de FV esta disponible en el AED-3100. Con esta funcion, la forma de onda del ECG puede
analizarse incluso durante la RCP y la carga de energia comienza antes de que se aconseje la descarga. Esto le ayuda a
entregar una desfibrilacion mas rapida que nunca..

Analizando el Advertencia de Presione el boton
ritmo cardiaco descarga parpadeante de descarga
v b 4 W
Modo DEA /

conventional

Analizando Presione &l boton
elritmo  Advertencia parpadeante
cardiaco  de descarga de descarga

v v v .

Analisis FV Aandlisis VF

continuo

Aanalisis VF
ffondo)

Analisis rapido y carga
Toma menos de 15 segundos desde el encendido del equipo hasta la descarga de energia. Un tiempo de carga mas
rapido le ayuda a entregar energia rapidamente cuando la fibrilacion ventricular es observada.

Especificaciones

| Adulto: 150-200-200J Nifo: 50-70-70J

Energia
2 Instruccion por voz, sonide de temperizacion RCP 100 veces/minuto (opcion)

Interfaz de usuario pre e L S S

Indicador (verde/rojo). boton de descarga, interrumptor adulto/ nino

- - SIS HISREAS e il

Bateria | Capacidad: 200 descargas o 7.5 horas de monitorizacion

Vidaenespera:4afos -
Tiempo de analisis Menos de 8 segundos, minimo 4.5 segundos
Encendido hasta descarga  Menos de 15 segundos (con bateria nueva)
Tamano 206 (Ancho} x 252 (Fondo) x 97 (Aito} mm
»P‘.oswo‘ S e 2.3 kg con batena y electrodos, 1.9 kg sin bateria ni electrodos
Estandar | Vibracion: MIL-STD-810F 514,8_(3 categoria 4 y categoria 9, EN1789
Ses o L o ] Apnebadoaguaypoe:tPSs
Opciones

= Paquete de bateria = Caja DEA * Electrodos de desfibrilacion
(SB-310V) (YZ-042H8) (P-740K)

El presente folieto puede modificarse o reemplazarse por accion de Nihon Kohden en cualquer momento sin previo aviso.

P« NIHON KOHDEN

NIHON KOHDEN LATIN AMERICA SAS. NIHON KOHDEN MEXICO S.A.DEC.V.

Carrera 16 No.93A-36 Of. 802. Bogota D.C., C ge Sur 730, Piso 9 Oriente, Col. Del Vaile

Phone +57 1-300-1742 Fax +57 1-300-1825 C.P. 03100, Delegacion Benito Juarez, Mexico, D.F,
Phone +52 55-8851-5550 Fax +52 55-8851-5580

[8962] CAT No.66-0072 17 1.40 PoF
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M doca 00" HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

) m— mem@m

“lliiiiEii is‘l" DESFIBRILADOR DEA
equipo :
#. de activo
fijo:
Marca: NIHON KOHDEN
Modelo: AED-2100K
Serie: 28875
Invima: 2019EBC-0002632-R1
o

DESCRmN FUNCIONAL
= e ———————————————————
Un DEA es un tipo de desfibrilador computarizado que analiza automaticamente el ritmo cardiaco en personas que estan
sufriendo un paro. Cuando sea necesario, envia una descarga eléctrica al corazén para normalizar su ritmo. La
conversion de una arritmia ventricular a su ritmo normal mediante una descarga eléctrica se denomina desfibrilacion.

PARTES O ELEMENTOS DEL

EQUIPO REFERENCIA ACCESORIOS
----- SB-210VK PARCHES DE ELECTRODOS ADULTOS
e P-531K PARCHES DE ELECTRODOS INFANTE

CARACTERISTICAS FiSICAS Y TECNICAS DEL EQUIPO

Voltaje Operacion [V] 30 "Peso [Kgl 2.5 Kg

Voltaje max. Operacion [V] 30 ][Capacidadw NO APLICA
"Corriente max. operacion [A] 6.6A "Dimensiones 25x31,5x10 cm
"Corriente min. operacion [A] 6.6A "Aﬁosr de vidré»aélr Eduipg»__ L 4 |
HPotencia Consumida [W] 200J "Requueire;\guaﬁf n __i_lll - u_Ni)_" X ll
“Frecuencia [Hz) NO APLICA Requiere Gas Propano r—_—___l
lPresion [Bar] NO APLICA  [IRequiere Combustible

Velocidad [W] NO APLICA i‘:‘;‘i‘;ﬁ:‘i&se‘s

INFORMACION DE ADQUISION E INSTALACION |

"Fabricante NIHON KOHDEN Forma de adquisicion NO REGISTRA
lTele’fono NO REGISTRA Costo de Adquisicion $10.571.541,00
[Direccién NO REGISTRA Fecha de compra 8/06/2023

“Lugar de Origen CHINA [[Fecha de Instalacion NO REGISTRA

"Proveedor 871 5629 "Inicio Garantia NO REGISTRA
Teléfono Calle 9 No. 15 - 36, Finalizacion Garantia NO REGISTRA
lDirecci 6n flemingbiomedicasas@gmail.co Fecha. de puesta en NO REGISTRA

m servicio
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N\ 4 DIRECCION: Carrera 5 # 5A - 43
e HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

EQUIPO MARCA MODELO SERIE
DESFIBRILADOR DEA  NIHON KOHDEN AED-2100K 28875
I

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

. no utlizar liquidos volatiles, como disolventes o bencina, debido a que provocaran que los materiales se fundan o se

. no derramar liquidos sobre el equipo.

1
2
3. No someter a esterilizacion sus accesorios
4
5

Mantenimiento || =00 - elactrémoos -
“ Partes e hidraulicos | === 00—
Despieces —-ee neumaticos e

I@ |

mecanicos

CLASIFICACION POR USO
TECNOLOGIA PREDOMINATE
2Ctrico I - Diagnostico || -
“fratamiento™Y
Electrdnico - Mantenimiento -
...32.18 vida
Mecanico Il - Rehabilitacién X
Electromecénico - Prevencion -
‘ ; Analisis
Hidraul - " )
I ‘°° Laberatorio
f Neumatico - [ Mantenimiento
it Vapor -
Solar -
Requiere Calibracion Si
]Presic’m - iTiempo -
"Temperatura - iCo2
“Volumen - iCo -
; “Impedancia - iRPM -
suvaﬂatlb;l:ss 4 “Marcapasos - iHumedad { -
caliblracién “Respiracién - iflujo - “
G. Cardiaco. - |Fe - Borla
Ibp T IEog . or llamado
“Energia X |Spo2 -
]INibp - iPeso -Jl
PERIODICIDAD DE CALIBRACION DEFINIDA | SEGU
n
es de Nuevo Usado Repotenciado
Recepcio
nde NO REGISTRA - -
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EQUIPO MARCA MODELO SERIE
DESF'E';':ADOR NIHON KOHDEN AED-2100K 28875

T R e T e R e

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo.

verificar que el equipo cuente con sus accesorios vigentes

Realizar limpieza integral del equipo
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FLEMING

REPORTE DE SERVICIO No. AL-26092067 BIOMEDICAsA'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 Instalacién [ Capacitacion [ | carantia Il Contrato Factura [] otre[]
Inienloro / Técnico Ciudad/Municipio Fecha LDinoslAﬁo)
ALEX CAMILO OVIEDO CLAROS ALPUJARRA ~ TOLIMA 20/09/2023
2. Datos delcliente
Nombre del Cliente  HOSPITAL SAN ISIDRO Teléfono 2261172
Funcionario / Contacto Cargo
3. Datos delequipo
Nombre del Equipo: DESFIBRILADOR DEA No. De Contrato: Inventario:
Ubicacion: ALMACEN | Marca: NIHON KOHDEN Modelo: AED-2100K Serie: 28875

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

4.2, Accion correctiva o procedimiento realizado: [y}

Revision inicial del equipo D Pruebas neumaticas |:] 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 Revisién y mantenimiento sistema eléctrico D Validacién y configuracién software D Validacion y puesta en marcha del equipo

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

D Revision y mantenimiento sistema electrénico D Revision de accesorios D Acciones correctivas / ver observaciones
Descripciéndelalntervencion: 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 BATERIA, PARCHES
ADULTO PEDIATRICO Y MANUALES.

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

8. Calificacion del Servicio: [ ] [] [1 [] []

Hora de Llegada: I:]::] Fecha y Hora da Hda; IL /] /7 /ﬂ ” I l

Ingeniero/Técnico:

: Cliente: %7
Firma: G Firma g
Nombre ALEX OVIEDO Nombre (En letra legitfer—

Invima:RH-202305-02062
Solucion Global en Tecnologia Hospitalaria

BOGOTA CLL. 24C No. 70-25 EJE CAFETERO: Cel: 32323046001 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

www.flemingbiomedica.com E-mail: soporte@flemingbiomedica.com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION Vl
CERTIFICADO N° RV202309-3711 NIT. 800 582.168 -1 d
CERTIFICATE N°

INFORMACION GENERAL
e

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

NIT: 800025221-1 TELEFONO: 3212011134

NIT: PHONE:

DESCRIPCION DEL EQUIPO: DEA FABRICANTE: NIHON KOHDEN
EQUIPMENT DESCRIPTION: MANUFACTURER:

SERIE: 28875 MODELO: AED-2100 K
SERIAL Ne. MODEL:

ACTIVO FLJO: NO REGISTRA DEPENDENCIA: ALMACEN

FIXED ASSETS: DEPENDENCE:

LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO DE METROLOGIA FECHA DE INGRESO: 2023-09-21
CALTBRATION PLACE: INGRFSS DATE:

FECHA DE CALIBRACION: 2023-09-21 FECHA os snxsmn 2023-09-21
CALIBRATION DATE: ISSUANCE DA

NUMERO DE PAGINAS: 2 Incluyendo Anexos 0

NUMBER OF PAGES: Inclucing Annexes:

METODO DE CALIBRACION

CALIBEATION METHL

El procedimiento aplicado por RESPALDO VITAL S.A.S asegura la toma de datos y el cﬂcub de resultados mediante ef procedimiento interno MET-P-031. El valor convencional de
medicion es determinado usando el método de comparacion directa con un patrén de referencia, The procedure applied by RESPALDC VITAL S.A.S ensures data collection and
results calcwation through the internal procedure MET-P-031 . Conventional measurement value is di ined by the direct comparis d with a reference pattern.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

ANALIZADOR DE
DESFIBRILADORES FLUKE BIOMEDICAL IMPULSE 7000 DP 4262021 44729 J9906-22
0 0 0 0 0 a0

CONDYCIORES AMBIERYALES

TEMPERATURA INICIAL: 215 °g TEMPERATURA FINAL: 23 °C

INITIAL TEMPERATURE: FINAL TEMPERATURE:

HUMEDAD REL INICIAL: 56,7 %HR  HUMEDAD REL FINAL: 58 %HR

INITIAL RELATIVE HUMIDITY: FINAL RELATIVE HUMIDITY:

INCERTIDUMBRE:

UNCERTAINTY:

La incertidumbre expandida de la medicin reportada se establece como la incertidumbre esténdar de medicién multipicada por el factor de cobertura de k y la probabilidad de
cobertura de aproximadamente 95%. La regla de decision aplicada en estos casos serd {Eror| +U < EMP seqin la Guia ISO/IEC 98-4 Apficando la declaracion Binaria con zona de
sequridad ,si cumple la anterior condicion la medicién se toma como conforme y registrard un pasa, en caso contrario se registra falla, La probabilidad de dar una aceptacion falsa
o un rechazo falso no lo determma el laboratorioc RESPALDQ VITAL S.A.S, sin embargo se puede calcular de acuerdo a la guia ISO/IEC 98-4.7he reported expanded measurement
uncartainty is stated as the uncertainty jed by the wge factor of k and the coverage probability of approximately 95%. The decision rule applied in these cases will be
fErrar] +U s EMP according to the ISO/IEC Guide 98-4 Applying the Binary declaration with security zone, if the previous s met, the s taken as compliant and will register a pass,
otherwise a failure wi! 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- guide.

Firma Autorizadas
Autorizad Signature

# Yyl e

Maria Aleiandra Rivera
Coordinador de Metrologia

Revisado y Aprobado

] o & ¢

Cel. coordiaboratorio@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-142, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023



CERTIFICADO DE CALIBRACION
CERTIFICADO N° RV202309-3711

i

Respaldo
Hital

NIT. 900 582.168 - 1

CERTIFICATE N°

RESULTADOS DE CALIBRACION

Los resultados contenidos en el presente informe se refieren al equipo, momenta 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 dedara que sus mediciones son trazables metrolégicamente
empleando patrones calibrados por medio de aboratorios competentes acreditados conforme a la Norma I1SO/IEC 17025. The resufts contained in this report relate to the equipment, time

under which mea

and
declares that its

are

traceable using

¢ byc

~ ENERGIA/IMPEDANCIA

were made ,RESPALDO VITAL SA.S. , not responsabilza for damages (hat may resuit from improper use of the equipment cajibrated, RESPALDO VITAL 5.A.5
es accredited in acrordance with ISO/IEC 17025 Standard,

INTERVALG DE TRABAIO: S0-300 RESOLUCION: 50 3 5050
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedio Error "‘;:::::;:" E':;:m"‘i‘:i’::‘° Conforme/No
Jouls Jouls Jouls nforme
(Jouls) (louls) (Jouls) (Gouis) phoisy co
50 50 0 | 0,866 £ | 5 Conforme

OBSERVACIONES

AL
SIN NOVEDAD
DECLARACIONES

Este certificado expresa el resultado de las mediciones realizadas. No puede ser reproducido, excepto cuando se haya obtenide permiso por escrito por RESPALDO VITAL S.AS.
De igual forma este certificado no es valido si se presenta de forma parcial. This certificate falthfilly expresses the result of the measurements carried out, It cannot be reproduced, except when
written permission has been obtained by In the RESPALDO VITAL 5.A.5. same way, this certificate is not valid if It is presented partially.

Elt 1to de los datos | les 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 ia informacion. 7re treatment of the personal data consigned in this document is protecled by RESPALDO VITAL 5.A.5., in accordance with Law 1581 of
2012, guaranteeing confidentiziity in the proper handiing of the information.

««« FIN DE CERTIFICADO »»»

waw END OF CERTIFICATE »»>»

Cel.
3146559513

¢

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

o

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

@

www.respaldovital.com.co

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.”
Codigo:MET-F-142, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacion:01/03/2023

Pagina 2 de 2



N°: OT-144655-23
NOVATECNICA S.A.S
Fecha: 2023-07-04

900412189-6

-~ p— Calificacién: 5
NovaTécnica .. Orden de Trabajo

GENERO: GERALDINECOMBA DAZA RESPONSABLE: CARLOS EDUARDO GALINDO OBANDO

DURACION ESTIMADA: 00:30:00 NOTAS:

ACTIVOS

5CRIPCION: DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO { 28875AED-3100 } NIHON KOHDEN
UBICADO EN O ES PARTE DE: // LABORATORIO/ EQUIPOS LISTOS

PARA INSTALAR/ CLASIFICACION 1: AMAREY NOVAMEDICAL
TIPO: TRATAMIENTO Y MANTENIMIENTO DE LA VIDA CLASIFICACION 2: GARANTIA

PRIORIDAD: Alta CENTRO DE COSTO:

CODIGO DE BARRAS:

TAREA NO PLANIFICADA

DESCRIPCION: INSPECCION CONTROL Y CALIDAD AED

FECHA PROGRAMADA: 2023-07-04 FECHA Y HORA DE INICIO: 2023-07-05 07:30

TIPO DE TRABAJO: INSPECCION FECHA Y HORA DE FINALIZACION: 2023-07-05 07:53
PRIORIDAD: Alta TIEMPO TOTAL DE TRABAJO: 00:22:51

ACTIVADOR: Tarea no Programada TIEMPO FUERA DE SERVICIO: 00:00:00

CLASIFICACION 1: SOLICITADO POR: CARLOS EDUARDO GALINDO OBANDO
7 IFICACION 2: NUMERO DE SOLICITUD: 11175

FECHA DEL EVENTO: 2023-07-04 07:08 NOTAS: DEA/NIHON KOHDEN/AED-3100/28875

INFORMACION DE LA SOLICITUD

Numero De Solicitud Solicitado Por
11175 CARLOS EDUARDO GALINDO OBANDO
SUBTAREAS
Grupo/Parte Procedimiento Resultado
Tv. 23 #9323, Bogota, Colombia
4.6805182
UBICACION LOCALIZACION INICIAL 74.0574218
5/7/2023, 7:37:52
INSPECCION INICIAL VERSION: 03-01
VERIFICACION H.R. INICIAL(%): 59.1
INSPECCION INICIAL TEMPERATURA INICIAL (°C): 19.9

lealizado con www.fracttal.com Pag1-5 Todos los derechos reservados
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ETIQUETAS EQUIPO

FRONTAL
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2 NIHON KOHDEN

cardiolife

ANED |
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e Iba

. -2 i i
".UDIA CAMACHO INSPECTOR DE CALIDAD AMAREY GERALDINE COMBA DAZA CARLOS EDUARDO GALINDO OBANDO
L ACEPTADO POR VALIDADO POR REALIZADO POR )

lealizado con www.fracttal.com
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22/8/23, 10:31
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto
Expediente —— Nombre || FIBER OPTIC LARYNGOSCOPES/LARINGOSCOPIO DE FIBRA OPTICA - |
Sanitario producto LARINGOSCOPIO DE FIBRA OPTICA
Registr o : Estad
e || NvIMA 2018DM-0018133 |Vencimiento (2028/06/07 |Modalidacl|  IMPORTARY VENDER | = “C° I Vigente

Observaciones

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

STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1 69042 STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE

MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2 69213 FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3

FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0 68061 FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1 68062
FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2 68063 FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3 68064
FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4 68065 FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00 68040

"C" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE W/LED 60814-LED 2.5 V "AA" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER

69697-LED FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET 69696-LED FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET

EQUIPO: NUMERO DE PARTE LISTADO DE MODELOS A INCLUIR EN REGISTRO 69061 FIBER OPTIC MACINTOSH
LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1 63062 FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2 69063 FIBER OPTIC
MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3 69064 FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4 69041

2 69043 STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3 69044 STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE
BLADE SIZE 4 69211 FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1 69212 FIBER OPTIC ENGLISH

69214 FIBER OPTIC ENGLISH MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4 69241 STANDARD MACINTOSH
LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1 69242 STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2 69243 STANDARD
MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3 69244 STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4 63060

STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0 68041 STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 1 68042
STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 2 68043 STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 3 68044
STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 4 68045 STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 00 68470
STANDARD MILLER LARYNGOSCOPE BLADE SIZE 0 (NEO-NATAL) 69696 FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE
SET 68696 FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE SET 69697 FIBER OPTIC MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET 69096
STANDARD MACINTOSH LARYNGOSCOPE SET 68096 ESTUCHE CON HOJAS DE LARINGOSCOPIO MILLER ESTANDAR
TAMANOS #0, 1, 2,3, 4 CON MANGOS 60300 Y 60400 Y ESTUCHE 05681 69097 STANDARD MACINTOSH
LARYNGOSCOPE SET 65224 UNIVERSAL STANDARD ENGLISH MACINTOSH SET, "C" & "AA" HANDLE 60813-LED 2.5 V

OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE W/LED 60815-LED 2.5 V STUBBY FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE W/LED

68696-LED FIBER OPTIC MILLER LARYNGOSCOPE SET 60813 2.5 V "C" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC
LARYNGOSCOPE HANDLE 60814 2.5 V "AA" SIZE LIGHTWEIGHT FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE 60815 2.5 V
STUBBY FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE 60835 3.5V RECHARGEABLE FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE MD
HANDLE 60713 LIGHTWEIGHT RECHARGEABLE FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE HANDLE 60200 "D" SIZE STANDARD
LARYNGOSCOPE HANDLE 60300 "C" SIZE STANDARD LARYNGOSCOPE HANDLE 60301 LARGMED HOOK-ON
LARYNGO HANDLE 60305 STANDARD STUBBY LARYNGOSCOPE HANDLE 60400 “AA." SIZE STANDARD
LARYNGOSCOPE HANDLE 71140 UNIVERSAL DESK CHARGER ONL Y 60715 RECHARGEABLE STANDARD
LARYNGOSCOPE HANDLE/TRANSF 110V 72300 3.5V RECHARGEABLE BATTERY (ORANGE) 72240 RECHARGEABLE BA
TTERY FOR BIO 71960 REPLACEMENT BATTERY FOR LITHIUM ION HANDLE 04800-U 2.5V VACUUM LAMP 71040
CHARGING TRANSF 72200 3.5V RECHARGEABLE BATTERY (BLACK) PARTES DE REPUESTO / SPARE PARTS 608107
SWITCH PLUNGER 608125-501 HPX LAMP CARTRIDGE ASSEMB (INCLUDES 06000-U HPX LAMP) 00300-U HALOGEN
REPLACEMENT HPX LAMP FOR LARYNGOSCOPE (EA) 06000-U HALOGEN HPX REPLACEMENT LAMP FOR FIBER OPTIC
LARYNGOSCOPE 04700-U6 VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES, BOX OF 6 04700-U
VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD LARYNGOSCOPES, 04800-U6 VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR
ESTANDARD LARYNGOSCOPES, BOX OF 6 04800-U6 VACUUM REPLACEMENT LAMP FOR ESTANDARD
LARYNGOSCOPES 608351-501 3.5V HPX LAMP CARTRIDGE ASSY ACCESORIOS 71040 CHARGING TRANSF 71036
CHARGING TRANSF - VER OF 71040 05620-U PORTABLE LARYNGOSCOPE CASE 05681-U FIBER OPTIC
LARYNGOSCOPE CASE, MILLER 05691-U FIBER OPTIC LARYNGOSCOPE CASE, MACINTOSH 05700-U CUSTOM
LARYNGOSCOPE CASE 05701-U UNIVERSAL E-MAC CASE 05791-U STANDARD E-MAC CASE

Vida Util | CUERPO HUMANO
EL LARINGOSCOPIO RIGIDO ES UN DISPOSITIVO QUE SE
Hiok UTILIZA PARA EXAMINAR Y VISUALIZAR LA ViA AEREA DE |
| - UN PACIENTE, AS{ COMO PARA AYUDAR A COLOCAR UN
! TUBO TRAQUEAL
Presentaciones Comerclales
Presentacion Comercial
Empaque Individual
Roles por Producto
Rol Nombre / Razon Social ! Direccion Pais Depto Email
ACONDICIONADOR LA MUELA SAS. km 7 Anillo vial palenque Autopista. Centro. || oy Al SANTANDER GIRON
Logistico San Jorge, Bodega 36,59
ACONDICIONADOR V.H.F LTDA carrera 15 No. 84- 24 Oficina 214 COLOMBIA D.C. BOGOTA
CALLE 80 KILOMETRO 1,1 ENTRADA PARQUE
ACONDICIONADOR IMCOLMEDICA S.A. LA FLORIDA PARQUE INDUSTRIAL TERRA  {|{COLOMBIA{|CUNDINAMARCA COTA
PUERTO BODEGA 16/17

ACONDICIONADOR TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CL 47 5-26 PISO 2 COLOMBIA D.C. BOGOTA registrosinvima@tem.com.co
ACONDICIONADOR IMCOLMEDICA S.A. CALLE 36 No. 15 - 42 COLOMBIA DC. BOGOTA diego.gutierrez@imcolmedica.cor
ACONDICIONADOR ALLERS S.A. Carrera 67 # 1B-35 COLOMBIA VALLE CAU allers@allers.com.co
ACONDICIONADOR A.T. MEDICAS S.A. CR 79 57-26 COLOMBIA|| ANTIOQUIA MEDELLIN

FABRICANTE WELCH ALLYN DE MEXICO S DERL DE Calle Emilio Flores 2471 A, MEXICO

ESTADOS
FABRICANTE WELCH ALLYN INC 4341 STATE STREET ROAD UN[;['EOS tramitesenbogota@hotmail.coi
AMERICA

IMPORTADOR V.H.F LTDA carrera 15 No. 84- 24 Oficina 214 COLOMBIA D.C. BOGOTA

IMPORTADOR LA MUELA S.AS. CALLE 38 No. 35-53 COLOMBIA|| SANTANDER ||BUCARAMANGA

IMPORTADOR TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. CL 47 5-26 PISO 2 COLOMBIA D.C. BOGOTA registrosinvima@tem.com.co

IMPORTADOR IMCOLMEDICA S.A. CALLE 36 No. 15 - 42 COLOMBIA D.C. BOGOTA diego.gutierrez@imcolmedica.cot

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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~ Tome accion,

Siempre este listo

Durante la auto prueba diaria, el DEA comprueba
automaticamente su estado incluyendo la bateria, los
electrodos y fallas en el circuito.

Usted puede ver la condicion del DEA con un
indicador simple de estatus.

En situaciones de emergencia, el AED-3100 siempre
estara listo para salvar una vida.

Al alcance de cualquiera

El DEA debe ser facil e intuitivo de usar para cualquier persona. Incluso si usted no es un profesional
medico, el AED-3100 esta disefiado de manera ergondmica para que lo pueda utilizar sin dudas ni
interrupcion.

PASO 1 Abra la tapa

Abra la tapa para encender el equipo. La instruccion de voz comienza
inmediatamente para guiarle en el funcionamiento del DEA.

PASO 2 Coloque los electrodos al paciente

Después de colocar los electrodos, el DEA inmediatamente comienza
a analizar el ECG. Los electrodos de desfibrilacion tienen colores (azul/
naranja) para que sea mas facil de colocar los electrodos como se ilustra,

PAS0O 3 Presione el botén

Si el shock es necesario, el botén de descarga parpadeara. Presione el
boton para entregar la descarga eléctrica al paciente.



Salve una vida

~

Tratamiento seqguro y eficaz

La directriz de reanimacién internacional® recomiendan reducir la energia
para el paciente infantil, para evitar quemar el musculo cardiaco. El AED-3100
puede reducir la energia a 50/70J simplemente cambiando el interruptor de
energia a la posicion de paciente pediatrico. No hay necesidad de cambiar el

electrodo ni se requiere de alguna otra accion.

* Directrices de la Asociacion Americana del Corazon para
RCP y ECC/Directrices Europeas para Resucitacion

Durable y compacto

El AED-3100 tiene un amplio rango de temperatura de
operacion desde -5°C a 50°C. Como éste cumple con
n el estandar IP55, puede ser utilizado en circunstancias
severas. También el AED-3100 es 40% mas pequefio
en comparacion con el modelo anterior, AED-2100K. El
AED-3100 tiene un cuerpo compacto, el cual no necesita
un espacio grande para instalarlo, y puede llevarse
facilmente al sitio de emergencia. '

Desfibrilador Externo Automatico

AED-3100




ﬁ

Salve una vida con innovacion

Analisis continuo de FV

El analisis continuo de FV esta disponible en el AED-3100. Con esta funcién, la forma de onda del ECG puede
analizarse incluso durante la RCP y la carga de energia comienza antes de que se aconseje la descarga. Esto le ayuda a
entregar una desfibrilacion mas rapida que nunca..

Analizando el Advertencia de Presione el botén
ritmo cardiaco descarga parpadeante de descarga
v v W s
Modo DEA | 5 6 ht
conventional| \J

Analizando Presione el botén
elritmo  Advertencia parpadeante
cardiaco  de descarga de descarga

v v W

Analisis FV
continuo

Aanalisis VF
ffondao)

Analisis rapido y carga

Toma menos de 15 segundos desde el encendido del equipo hasta la descarga de energia. Un tiempo de carga mas
rapido le ayuda a entregar energia rapidamente cuando la fibrilacion ventricular es observada.

Especificaciones

Energia

| Adulto: 150-200-200J Nifio: 50-70-70J

Interfaz de usuario

Bateria

| instruccién por voz, sonido de }eniab;"zzacusn RCP 100 veces/minuto {opcion)
] Indicador iQerder"ro;b). Botdﬁ de d'e;::cargrya: ]ﬁtérrumbtor adulto/ hmo' .

R Capacidad: 200 descargas o 7.5 horas de monitorizacion

" Vidaen éspera.id afos

Tiempo de analisis Menos de B segundos, minimo 4.5 segundos

_Enconduiohasta tflgscarga;< Mernos de 15 segundos (con bateria nueva)

Tamano

206 (Ancho) x 252 (Fondo) x 97 (Alto) mm

- o A

Estandar

2.3 kg con bateria y electrodos, 1.9 kg sin bateria i electrodos
| Vibracion: MIL-STD-810F 514.SC categoria 4 y categoria 9, EN1789
A prusba de agua y polvo: IPE5

B N S SRSy S s B S S, - T

Opciones

= Paquete de bateria * Caja DEA * Electrodos de desfibrilacion
(SB-310V) (YZ-042H8) (P-740K)

Elwmefole«omn\owﬁmommmporaccmdeNémKohdmencmk;mnmmomprewoamo
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General

Tercera edicion, junio de 2009

ADVERTENCIA o1
No utilice nunca el DEA en presencia de gas
anestésico inflamable o en una atmdésfera con
un alta concentracién de oxigeno. Si no se
respeta esta advertencia, podria provocarse
una explosion o incluso un incendio.

ADVERTENCIA 02
No utilice nunca el DEA en una camara de
oxigeno hiperbarica. Si no se respeta esta
advertencia, podria provocarse una explosién o
incluso un incendio.

ADVERTENCIA 03
Para utilizar el DEA de una manera adecuada y
eficaz, se recomienda llevar a cabo un curso de
formacion en primeros auxilios, en el que se
incluya la RCP y el uso de este DEA.

ADVERTENCIA 04
La eficacia de la desfibrilizacion depende del
estado del paciente: altura, peso, historia,
medicacion actual, combinacién de sintomas
y el tiempo que ha transcurrido hasta que se ha
practicado una RCP y se ha aplicado la
desfibrilacion después del sincope.

ADVERTENCIA 05
No desmonte ni modifique el DEA, puesto que
podria quemarse la piel, provocar un incendio
o sufrir algun dafio o descarga eléctrica.

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

AED-2100

PRECAUCION 06
El DEA puede determinar que la desfibrilacion
no es necesaria para el ECG analizado, aunque
sea de hecho necesaria. También, en contadas
ocasiones, el DEA puede determinar que la
desfibrilacion es necesaria para el ECG
analizado, incluso cuando de hecho no lo sea.
Cuando el DEA determina que la desfibrilacion
no es necesaria, indica que se lleve a cabo la
RCP.

PRECAUCION 07
Utilice los accesorios y componentes
especificos. De lo contrario, es posible que el
DEA no funcione correctamente vy, por lo tanto,
no puede garantizarse el rendimiento maximo
del dispositivo.

PRECAUCION 08
Instale el DEA en un lugar que presente las
siguientes condiciones. De lo contrario, podria
no funcionar correctamente.
e Temperatura: de 0 a 50 °C (de 32 a 122 °F)
e Humedad: 5 a 95% (sin condensacion)
* Presion atmosférica: de 570 a 1.030 hPa

PRECAUCION 09
A la hora de deshacerse del DEA,

* Extraiga el paquete de bateria del DEA.
* Respete las leyes locales.

10/75
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Precauciones generales de manejo

Durante la reanimacion

ADVERTENCIA 10
Antes de llevar a cabo la desfibrilacion, retire
cualquier elemento (electrodos, parches y gel)
del lugar donde se van a colocar los electrodos.
Si los electrodos de desfibrilacion entran en
contacto cualquier tipo de gel o algun objeto
que se sitle en el pecho del paciente, es
posible que la energia descargada no sea
suficiente y se llegue a quemar la piel.

ADVERTENCIA 1
Antes de pulsar el botén de descarga para
llevar a cabo la desfibrilacion, asegurese de que
todos los electrodos, transductores y cables de
conexion de todos los instrumentos médicos
diferentes a este DEA estan conectados al
dispositivo. Si estan desconectados, el usuario
sufrird una descarga eléctrica.

ADVERTENCIA 12
Antes de llevar a cabo la desfibrilacion,
asegurese de que no hay nadie en contacto con
el paciente, un elemento metalico del equipo
o los cables que conectan al paciente. Si no se
respeta esta advertencia, podrian ocasionarse
dafos o descargas eléctricas graves.

ADVERTENCIA 13
Al llevar a cabo el proceso de desfibrilacion,
no toque los electrodos y manténgalos lejos de
otros electrodos u otros instrumentos
conectados al paciente, y de otros objetos de
metal que se encuentren en contacto con el
paciente, como, por ejemplo, el marco de la
cama o la camilla. De lo contrario, el usuario
podria sufrir una descarga eléctrica.

ADVERTENCIA 14

Antes de llevar a cabo la desfibrilacion y la
cardioversion, retire del paciente todos los
electrodos, sondas y transductores de los
conectores que no dispongan de la marca o

. De lo contrario, el usuario podria sufrir una
descarga eléctrica y el instrumento conectado
podria dafarse.

ADVERTENCIA 15
Cuando utilice una ESU, retire los electrodos de
desfibrilacion del paciente. La energia de alta
frecuencia que emita la ESU provoca un flujo de
corriente andémala en el paciente y una
descarga inesperada, lo que podria originar
guemaduras o dafios en el paciente y en el
DEA.

ADVERTENCIA 16
No utilice el DEA cuando el cuerpo del paciente
esta mojado. Si el cuerpo del paciente se ha
mojado con agua, sudor o aceite, limpielo antes
de llevar a cabo la desfibrilacion. Si el cuerpo
del paciente esta mojado, la energia de
descarga puede no ser suficiente y el usuario
podria sufrir una descarga eléctrica, o bien los
electrodos de desfibrilacién no podran

arse en el paciente.

ADVERTENCIA 17
Si el paciente tiene 8 afios o mas, utilice el
modo para adultos. Si se selecciona el modo
infantil, puede que la energia
suficiente.

6 AED-2100
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ADVERTENCIA 18
Si el paciente es un nifio de entre 1y 7 afios,
utilice el modo infantil. Si utiliza el modo para
adultos en este caso, la energia descargada
puede llegar a danar el musculo cardiaco del
paciente.

ADVERTENCIA 19
No utilice el DEA en nifilos menores de 1 afo.
La energia que se descarga podria dafar el
musculo cardiaco del paciente.

ADVERTENCIA 20
Si el cuerpo del paciente es pequefio y los
electrodos de desfibrilacion estan en contacto,
coloque los electrodos en el pechoy en la
espalda del paciente, en lugar de en la parte
superior derecha e izquierda del pecho. Si los
electrodos estan en contacto, la energia
descargada podria no ser suficiente y provocar
quemaduras en la piel.

ADVERTENCIA 2
Mientras que el DEA esta analizando el ECG
del paciente, detenga la RCP y no mueva ni
sacuda el cuerpo del paciente. Si el paciente
se encuentra en un coche, deténgalo. De lo
contrario, el DEA no podra analizar
correctamente el ECG del paciente.

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

AED-2100

PRECAUCION 22
Antes de utilizar el DEA, compruebe lo
siguiente:
¢ El paciente esta inconsciente.
¢ El paciente no respira.
* No tiene pulso (sélo el personal médico).

PRECAUCION 23
La desfibrilacion no se puede llevar a cabo si se
produce asistolia. Siga las instrucciones de voz
y lleve a cabo la RCP.

PRECAUCION 24
Al activar el DEA, compruebe que ha
seleccionado el modo adecuado (infantil
o adulto). De lo contrario, la energia que se
descarga podria ser insuficiente o demasiada.

PRECAUCION 25
No utilice teléfonos méviles o dispositivos
inalambricos de pequefio tamafio a 1 metro del
DEA. Las ondas radioeléctricas que emiten este
tipo de dispositivos, como son los teléfonos
moviles o los dispositivos inalambricos, pueden
repercutir en el ECG e indicar unos resultados
erréneos en el andlisis.

PRECAUCION 26
La desfibrilacién podria quemar la piel del
paciente en el lugar que se colocan los
electrodos.

12/75



21/10/23, 19:41

Documents Downloader

Precauciones generales de manejo

Durante la reanimacion

PRECAUCION 27
Si los electrodos no se colocan correctamente
en la piel del paciente a causa del e lo del
pecho, no se puede garantizar el maximo
rendimiento del DEA. En este caso, presione los
electrodos con fuerza sobre la piel. Si los
indicadores de colocacion de los electrodos
permanecen iluminados y existen electrodos de
repuesto, presione los electrodos que ya se han
colocado en la piel del pecho, extraigalos
rapidamente para retirar el e loy, a continuacion,
coloque los electrodos de repuesto para llevar a
cabo la secuencia de rescate. Rasure el elo si
dispone de un utensilio para hacerlo.

PRECAUCION 28
Antes de llevar a cabo la desfibrilacion,
asegurese de que el paciente no esta en
contacto con un fluido, como, por ejemplo gel,
sangre o salino, o cualquier objeto metalico,
como el marco de la cama o la camilla.
Si existiera algun tipo de contacto, la corriente
del DEA podia dirigirse por caminos no
deseados.

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

AED-2100

Cuando se utiliza el DEA en un paciente con
un marcapasos implantado o un DAI

29 PRECAUCION
Si el paciente tiene un marcapasos o DAI*
implantado:

* No coloque los electrodos a una distancia
inferior a 3 cm del marcapasos o DAI.

Si la desfibrilacion se ha llevado a cabo
en un paciente con un marcapasos o DAI
implantado, compruebe el sistema de
electroestimulacion cardiaca del DAI

0 marcapasos en un centro médico.

» Si el paciente cuenta con un DAl que
suministra descargas, espere entre 30 y 60
segundos para que este dispositivo complete
el ciclo de tratamiento antes de colocar los
electrodos de desfibrilacion. El andlisis y los
ciclos de descarga de un DAl automatico y el
DEA pueden entrar en conflicto.

¢ Mientas que la amplitud del pulso del
marcapasos sea grande, los resultados del
analisis pueden ser incorrectos.

* Destibrilador automatico implantable

Tercera edicion, junio de 2009
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Paquete de bateria

ADVERTENCIA 30
No lleve a cabo nunca una de las siguientes
acciones, ya que podrian ocasionar fugas,
sobrecalentamiento, explosiones o incendios.

* No tire ni permita que se caiga el paquete de
la bateria y se golpee.

 El dispositivo no se debe cargar,
cortocircuitar, desmontar, sobrecalentarse,
introducir en fuego o sumergirse en agua.

ADVERTENCIA 31
Instale correctamente el paquete de bateria.
Si el DEA no dispone de un paquete de bateria,
la comprobacion automatica no se llevara
a cabo y el DEA no se mantendra en el mismo
estado.

ADVERTENCIA 32
Si el paquete de bateria sufre danos y la
sustancia que se incluye en su interior entra en
contacto con los ojos o la piel, lavese
inmediatamente con abundante agua y acuda al
médico. No se frote los ojos, ya que podria
perder la vision.

ADVERTENCIA 33
No exponga el paquete de bateria a la luz
directa del sol ni lo coloque en un lugar con
temperaturas altas, como, por ejemplo, el coche
en un dia caluroso o delante de un radiador. Es
posible que la vida util del paquete se vea
reducida, el rendimiento del paquete se pueda
degradar y pueda presentar fugas.

https://documents-downloader.pages.dev/document
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ADVERTENCIA 34
No emplee el paquete de bateria si esta
mojado. Es posible que se descargue
demasiada electricidad y que el paquete de
bateria sufra dafos.

ADVERTENCIA 35
No utilice un paquete de bateria roto
o deformado. Puede explotar o provocar un
incendio.

PRECAUCION 36
Utilice unicamente el paquete de bateria
indicado. De lo contrario, no se puede garantizar
el rendimiento del DEA.

PRECAUCION 37
Compruebe la potencia restante de la bateria
de manera periddica.

PRECAUCION 38
Almacene vy utilice el paquete en funcion de las
siguientes condiciones, ya que el paquete
podria deteriorarse.
e Temperatura: de 0 a 50 °C (de 32 a 122 °F)
e Humedad: 5 a 95% (sin condensacion)

14/75



	12.DESFIBRILADOR DEA.pdf
	MANUAL ESPAÑOL.pdf

