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Nombre del MONITOR DE SIGNOS VITALES
equipo ;
#. de activo
fijo:
Marca: MINDRAY
Modelo: UMEC-10
Serie: KN-29153299
Invima: 2019EBC-0003486-R1

DESCRIPCION FUNCIONAL

El monitor de pacientes UMEC est disefiado para monitorizar, visualizar,revisar almacenar y transferir diversos parametros
fisioldgicos como ECG, FC, frecuencia cardiaca (FC), respiracion (Resp), temperatura (Temp), saturacién de oxigeno y
pulso (Sp02), frecuencia de pulso (FP), presion sanguinea no invasiva (PNI), presion sanguinea invasiva (Pl), gasto
cardiaco (CO), dioxido de carbono (CO2), oxigeno (02).
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i
PARTES O ELEMENTOS DEL

EQUIPO

REFERENCIA

ACCESORIOS

CABLE DE PODER

CABLE 12 PINES DE ECG 5 DERIVACIONES

PULSO OXIMETRO

BATERIA

CARACTERISTICAS FiSICAS Y TECNICAS DEL EQUIPO

\Voltaje Operacion [V] 100 HPeso [Kg] e
Voltaje méx. Operacion [V] 240 HCapacidad e
icorriente max. operacion [A] 0.5A {IDimensiones (415X330x385)mm
Corriente min. operacion [A] 1.1A Afios de vida del Equipo 10
||Potencia Consumida [W] — “Requiere Agua Sl " - “ NO X
ﬂFrecuencia [Hz] 50-60 Hz Requiere Gas Propano Sl " - " NO X
leresion [Bar] s Requiere Combustible

: o I’-Zequiel:‘aT Gases
ainGa (W] T medicinales

INFORMACION DE ADQUISION E INSTALACION

IFabricante MINDRAY MEDICAL S.A Forma de adquisicion Compra directa
Teléfono 3130892 "Costo de Adquisicion $9.124.920,00
“Direccién Calle 51N No.2HN-21 "Fecha de compra 8/06/2023
HLugar de Origen CHINA HFecha de Instalacion 2023 SEPTIEMBRE
IiProveedor FLEMING BIOMEDICA Ilnicio Garantia 2023 SEPTIEMBRE




<o SAW ESE HOSPITAL SAN ISIDRO CODIGO H17
< .
% % N NIT: 800.025.221-1 VERSION G
¥ ALPUJARRA - TOLIMA PAG2-3
5 DIRECCION: Carrera 5 # 5A - 43
oou o HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS
EQUIPO MARCA MODELO SERIE
MONITOR DE SIGNOS T T
VITALES MINDRAY UMEC-10 KN-291 53299

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

~0 A ON -2

aWaY-TaTaWa

o irann

Tal

. No utilice liquidos volatiles, como disolventes o bencina, debido a que provocaran que los materiales se fundan o se
. No permita que se introduzca agua en el interior del monitor.
. No esterilice nunca el monitor puesto que los materiales podrian deformarse, agrietarse o decolorarse.
. Antes de limpiar la pantalla tactil, desactive el teclado tactil.
. Limpie la pantalla tactil utilizando un pafio suave humedecido con detergente neutro y escurrido.

. No utilice detergentes acidos o alcalinos, ni alcohol que no sea etanol o isopropil para la limpieza.
. Keailce 1a impieza ge 1as genvaciones y capies con un pano suave numeaeciao con Japon Neutro, agua o aiconol y

CLASlFICACION DE DISPOSITIVO MEDICO(RIESGO) ] UBICACION FiSICA DEL EQUIPO:
llﬂl“ln |
i = L PLANGS |

Operacion X eléctricos e

Mantenimiento X electrénicos -—-

Partes X hidraulicos e
Despieces ——- neumaticos —
}L_mecanicos i
IMédico X
CLASIFICACION POR USO liBasico -
IApoyo -
TECNOLOGIA PREDOMINATE CLASIFICACION BIOMEDICA
ST - T ¢
Tratamiento ™Y
Electronico X Mantenimiento -
de.la vida
Mecanico - Rehabilitacion -
[ Electromecanico - Prevencion -
Analisis
Hidraulico - Laborstorio -
Neumatico - Mantenimiento -
Vapor - C
Solar - TIPO BF CLASE |
Requiere Calibracion Si TIPO:
|{Presion - iTiempo -
“Temperatura X162 - n PREVENTIVO Semestralmente orientado al riesgo
HVolumen - iCo X
“Impedancia - iRPM -
Variaples “Marcapasos - iHumedad : -
susceptibles a sersneeey -
calibracion ﬂResplracmn X iflujo -
G. Cardaaco X |Fe X
ipr X |Ecg % CORRECTIVO Por llamado
HEnergia - |Spo2 X
{INibp X iPeso .
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ALPUJARRA - TOLIMA
W 2 DIRECCION: Carrera 5 # 5A - 43 PAG3 3

e HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS
EQUIPO MARCA MODELO SERIE
MONITOR DE
MINDRAY UMEC-10 KN-29153299
SIGNOS VITALES

RUTINA DE MANTENIMIENTO
lhnspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo.
Verificar que el equipo se encuentra funcionando correctamente y con todos sus accesorios
HEfectuar limpieza integral externa e interna del equipo

"lnspeccionar los componentes eléctricos/electronicos

\Verificar el funcionamiento del selector de amplitud de ECG

[Verificar funcionamiento del modulo de pulsoximetria y estado del sensor

Verificar el pulso de calibracion y amplitud del complejo QRS
\Verificar la velocidad, linealidad y centrado de trazo.

[Verificar en tres puntos los valores de presion no invasiva

\Verificar el funcionamiento de perillas, botones e indicadores

Verificar la configuracion y funcionamiento de alarmas del equipo

Configurar el equipo de acuerdo a los requerimientos del servicio

\erificar el funcionamiento del equipo en todos los modos de operacion

e
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REGISTRO HISTORICO DE MANTENIMIENTO
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FLEMING

REPORTE DE SERVICIO No. AL-26092023 BIOMEDICAs A's.

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

1. Clasificacién delservicio

1.1 tipo de servicio 1.2 caracter
Preventivo Correctivo D Instalacion D Capacitacion D Garantia D Contrato Factura D OtroD
Inpniero | Técnico Ciudad/Municipio Fecha (Dia_lMesIAﬁo)
ALEX CAMILO OVIEDO CLAROS ALPUJARRA — TOLIMA 20/09/2023
2. Datos del cliente
Nombre del Cliente  HOSPITAL SAN I@RO Teléfono 2261172
Funcionario / Contacto Cargo
3. Datos delequipo
Nombre del Equipo: MONITOR DE SIGNOS VITALES No. De Contrato: Inventario:
Ubicacion: SALA DE Marca: MINDRAY Modelo: UMEC 10 Serie: KN-29153299
PROCEDIMIENTOS

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

4.2. Accién correctiva o procedimiento realizado:

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 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

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

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

Cantidad Descripcion No. de Parte No. de Serie

6. Observaciones: SE REALIZA LA INSTALACION EN AREA DE SERVICIO, CUENTA CON BATERIA INTERNA, CABLE DE
PODER, GUIA RAPIDA, SENSORES DE SP02, ECG, TEMPERATURA Y BRAZALETE ADULTO

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

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

Hora de Liegada: ET] Fecha y Hora de Salida;

Ingeniero/Técnico:

| @ | .

Cliente: A S e ; -
Firma: i el Firma - Cj@g@/k/;))é/
Nombre ALEX OVIEDO Nombre (En Iétra 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 EJE CAFETERO:CQI:32323046C11 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
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CERTIFICADO DE CALIBRACION .
CERTIFICADO N°  RV202309-3725 —
CERTIFICATE N°

INFORMACION GENERAL
GENCRAL INORMATIO!

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

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

DESCRIPCION DEL EQUIPO:  MONITOR DE SIGNOS VITALES FABRICANTE: MINDRAY
EQUIPMENT DESCRIPTION: MANUFACTURER:

SERIE: KN-2915329 MODELO: UMEC10
SERIAL N@, MODEL:

ACTIVO F1JO: NO REGISTRA DEPENDENCIA: ALMACEN
FIXED ASSETS: DEPENDENCE:

LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO METROLOGIA FECHA DE INGRESO: 2023-09-21
CALIBRATION PLACE: 5 INGRESS DATE: g

FECHA DE CALIBRACION: 2023-09-21 FECHA DE EMISION: 2023-09-21
aL'IBRA TION DATE: . ISSUANCE DATE:

NUMERO DE PAGINAS: 3 Incluyendo Anexos 0

NUMBER OF PAGES: Including Annexes:

DE CALIBRACION

100

METODO

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-006. 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-006 . Co i t value is ined by the direct comparison method with a reference pattern.
TRAZABILIDAD METROLOGICA
ROLOGICAL TRACEABILITY
0 PO P RO BR A OD O 2 A D . BR D R DO
PATTERN EQUIPMENT MANUFACTURER MODEL SERIAL CALIBRATION DATE CERTIFICATE N
SIMULADOR DE SIGNOS VITALES FLUKE Prosim 8 2354032 18/05/2022 113305-22
ANALIZADOR DE SEGURIDAD
ELECTRICA FLUKE BIOMEDICAL ESA 615 4262048 18/05/2022 113205-22
CONDICIONES AMBIENTALES
TEMPERATURA INICIAL: 20,5 °Cc TEMPERATURA FINAL: 215 °C
INITIAL TEMPERATURE: FINAL TEMPERATURE:
HUMEDAD REL INICIAL: 51,7 %HR HUMEDAD REL FINAL: 52,7 9%HR
INITIAL RELATIVE HUMIDITY: FINAL RELATIVE HUMIDITY:
INCERTIDUMBRE:
UNCERTAINTY:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de mediciéon 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 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 registrara un pasa, en caso contrario se registra falla. La probabilidad de dar una aceptacion falsa o
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

My e

Maria Aleiandra Rivera Ordoéiiez
Coordinador de Metrologia

RESPALDO VITAL S.A.S
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.” Pagina L.de.3

Codigo:MET-F-117, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacion:01/03/2023
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CERTIFICADO DE CALIBRACION
CERTIFICADO N° RV202309-3725
CERTIFICATE N°

RESULTADOS DE CALIBRACION
CALIBRATION RESULTS

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 metrolégicamente 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
asurements are metrologically traceable using calibrated by ¢ accredited in accordance with ISO/TEC 17025 Standard.

mex la
PRESION NO INVASIVA

INTERVALO DE TRABAJIO: 26-210 RESOLUCION: i INTERVALO DE MEDICION: 3060
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedio Error Incertidumbre | Errormaximo | conforme/No
(mmHg) (mmHg) (mmHg) E"?:":::d' ”{’:HO conforme
50 52 2,0 ok 0,69 b 10 Conforme
3 :6] 60 60 0,0 3 0,69 + 10 Conforme
z 75 75 0,0 + 0,69 % 10 Conforme
g E 80 85 5,0 + 0,69 P 10 Conforme
90 93 3,0 + 0,69 + 10 Conforme
s 30 32 2,0 * 0,69 * 10 Conforme
3 3 40 41 1,0 * 0,69 * 10 Conforme
@ 45 47 2,0 + 0,69 % 10 Conforme
g § 50 53 3,0 + 0,69 + 10 Conforme
- 60 63 3,0 + 0,69 x 10 Conforme
37 36 -1,0 £ 0,69 £ 10 Conforme
3 47 44 -3,0 + 0,69 + 10 Conforme
48 55 56 1,0 | 069 |+ 10 Conforme
g £ 60 66 6,0 + 0,69 + 10 Conforme
70 71 1,0 + 0,69 + 10 Conforme
‘INTERVALO DE TRABAJO: 55-100 RESOLUCION: 1 INTERVALO DE MEDICION: 88794
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedio Error Incertidumbre | Error maximo | conforme/No
(%) (%) (%) Expz:)dlda P‘"(',f)““ conforme
88 89 1 + 0,00 + 2 Conforme
920 90 0 + 0,00 & 2 Conforme
92 92 0 + 0,00 + 2 Conforme
94 94 0 * 0,00 * 2 Conforme
TNTERVALO DE TRABAJO: 26360 RESOLUCION: i INTERVALO DE MEDICION: 40-300
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedi Error Incertidumbre Error maximo Conforme/No
(Lat/min) (Lat/min) (Lat/min) e P— conforme
40 40 0 + 0,00 &+ 2 Conforme
60 60 0 + 0,00 * 2 Conforme
120 120 0 + 0,00 + 2 Conforme
180 180 0 % 0,00 3 2 Conforme
200 200 0 + 0,00 + 2 Conforme

3146559513

“La Metrolog

o

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

@

www.respaldovital.com.co

ia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.”

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

Codigo:MET-F-117, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023
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NIT. 900.582.168 - 1

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CERTIFICADO N°  RV202309-3725

CERTIFICATE N°
TEMPERATURA : e
‘INTERVALO DE TRABAJO: 30-300 RESOLUCION: 1" INTERVALO DE MEDICION: 30742
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedio Error Incertidumbre Error méximo Conforme/No
©) (°€) 0 a3y o conforme
30 N/A N/A % 0,03 + 1 N/A
37 N/A N/A + 0,03 + 1 N/A
40 N/A N/A + 0,03 + 1 N/A
42 N/A N/A + 0,03 o 1 N/A

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 s not valid if it is presented partially.

El tratamiento de los datos personales consignados en este documento estan protegidos por RESPALDO VITAL S.A.S ., de conformidad con la Ley 1581 de 2012, garantizado la
confidencialidad en el manejo adecuado de la informacién. 7he of the pe | 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 »»»

[ (=) @

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

3 1465555 13

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos clencia somos calidad.”
Codigo:MET-F-117, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacion:01/03/2023
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<< Atras

Datos Generales del Producto

20100931 MONITOR DE PACIENTE

INVIMA 2016EBC-0014448 : 2026/03/15 [ IMPORTAR Y VENDER Vrgente 1

ESTE PERMISO DE COMERC!AUZACION AMPARA LOS MODELOS IMEC1S / IMEC‘ISS ACCESORIOS Y REPUESTOS
EXCLUSIVOS DEL EQUIPC ADICION DE REFERENCIAS: UMEC6, UMEC7, UMEC10, UMEC12, UMEC15, UMEC15S,
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO. DE ACUERDO AL RADICADO NO. 2016102005. MEDIANTE

EPM 15MC EPM 15MA EPM 15M EPM 15C EPM 15 A EPM 15 EPM 12MC EPM 12MA EPM 12M EPM 12C EPM 12 A
_EPM 12 EPM 10MC EPM 10MA EPM 10M EPM 10C EPM 10 A EPM 10

|

RADICADO # 20191111188 SE APRUEBA ADICION DE REFERENCIAS: MONITOR DE PACIENTES REFERENCIAS NUEVAS: |

Datos de Interes
10 | CUERPO HUMANO |

EL MONITOR DE PACIENTE IMEC15/15S,ESTA DESTINADO |

A SER UTILIZADO PARA MONITOREAR, VISUALIZAR,
REVISAR, ALMACENAR Y TRANSFERIR LOS MULTIPLES

PARAMETROS FISIOLOGICOS, INCLUYENDO EL ECG,

FRECUENCIA CARDIACA (HR), RESPIRACION (RESP),
TEMPERATURA (TEMP), SPO2, FRECUENCIA DE PULSO
(PR), PRESION ARTERIAL NO INVASIVA (NIBP), PRESION ?
ARTERIAL INVASIVA (IBP), LA POTENCIA CARDIACA (C.0)),
DIOXIDO DE CARBONO (CO2) Y LA PRESION PARCIAL DE

GASES ANESTESICOS O CONCENTRACION (AG).

b

Presentaciones Comerciales

T wew

Roles por Producto

[ Fo T o Ruonsoom o T roe oo

ACONDICIONADOR DREAMS STORAGE S.AS. CARRERA 106 NO. 15 A 26 MANZARA 10

__BODEGA 66 ZONA FRANCA BOGOTADC. [ COLOMBIA

BOGOTA

v_'ACONDlCIONADOR

_TECNICAELECTROMEDICACALLE47 |  calle47No.5-26  |[COLOMBIA|

] BOGOTA ) [

} — i CARRERA 578 No. 68 - 25 BARRIO SAN
| ACONDICIONADOR TECNICA ELECTROMEDICA S.A ~ FERNANDO

|coLomBIA

BOGOTA

SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS |
| BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E Kilémetro 3, Via Planeta Rica, Lote 6, Manzana A,

| e INSUMOS HOSPITALARIOS Centro Logistico Industrial San Jerénimo.
___"SUMINTEGRALES S.AS."

|cotomsia

CORDOBA

MONTERIA

_ TECNICA ELECTRO MEDICA A_S»A

[ _ACONDICIONADOR NN i Caue 70A No 578-23 Garaje 102

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consuItas/consreg_encabcum.jsp

~[cotomia

B

Teosom [
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Sistema )amites en Linea - Consuitas Publicas

w CARRERA 106 No 15 - 25 MANZANA 9 BODEGA | f

| COODIOMADOR L eSeAusA G JONA FRANCA, BOGOTA _JoloMBW] P& Boeom j

ACONDICIONADOR PROGRAL MEDICAL SAS. MANGA CALLE 29 N" 20 - 06 4A AVENIDA | BOLIVAR | CARTAGENA

L vt i N . N __ CARTAGENA I A
B ACONDICIONADOR ] LAS ELECTROM_E_DICINA SAS Avenlda cane 26 No. 96J-66, local 23y24 Bogota A _ DC L BOGOT/}_ 1
KM 1,5 ViA FUNZA-SIBERIA PARQUE |
[ONDROWIDOR || PSSCOICOLOMBNIOA | gy presirial san DIEGO, BODEGA B3-64 i f?.”f,?’“f*”"“fﬁj el I
[CALLE 12 DE OCTUBRE ( CARRERA 20C) NO. 34-31] :
SRORNR i OGRMMBIGREAS ___ BARRIOLO AMADOR _ JEACMBN] BOLWAR | CARTAGENA |
Mmdray Bunldmg Keji 12th Road Sluth H» tech
SHENZHEN MINDRAY BIO MEDICAL ,
FABRICANTE ELECTRONICS CO LTD inductrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, PR || CHINA ;
- - — S ———— e ———————— ——— re——— —— - Ch‘na ——— ,.‘ —— — o i —
IMPORTADOR PROGRAL MEDICAL SAS. MANGA CALLE 29 N* 2006 4A AVENIDA ;COLOMB!A BOLIVAR CARTAGENA
— - - a—— ot o — CARTAGENA - IR, - — TSR | Tm—— ——e—— se—————— pow -

[ lMPORTADOR » INVERSIONES PROMEDCO SAS LCALLE 110 No 9 - 25 OFICINA 808 TORRE PACIFIC CQLQMBIA;I‘.._%, DC. || BOGOTA |
[ _IMPORTADOR l _GENERAL MEDICA DE COLOMBIA S | __ CALLETO3NO.14A-43 fEQ,L,QME!'E\QIG __DbC || BOGOTA [ -
I IMPORTAQQR R INVERMEDICALTDA | CULSIN2HN-23 ~lcoromsia| vaue ] M__ggu B tvmedlcal@hotmall com
[ IMPORTADOR | TECNICAELECTROMEDICASA | ___Carsa6pso2 JcoomBiA|  DC | BOGOTA | registrosinvima@tem comeco
[ _IMPORTADOR | LAS ELECTROMEDICINASAS. [ Av. cu 26 No 69D-91 Torre Peatonal Of.303 |lcoLomBIA| _bc | Bocota |
| IMPORTADOR [ MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS.}_H_ [ ,QAELE.‘QQ.N.‘T,J?:%95190_2‘__,,A,,__,., |lcoLomsia _ DC. | BOGOTA ldlrectortecmco@mlndraycom:
[ REPRESENTANTE LEGAL | VIV [ avaalle100n°19-540fc1002 _ |coloMBIA|  bc. || BOGOTA | [director.tecnico@mindray.com
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Declaracion General de Importacion

s
REPUBLICA DE COLOMBIA

DIAN

5oy, Y IPVII §IARR

Declaracién de Importacién

Privada

,W%'
foN

U

g

e 2022

Espacio reservado para la DIAN (Ants

. Numero de Identificacién Tributaria (NIT;

ligenciar aste fomulatio jea cuidadosaements las in

4, Numera de formularia

352022000532705-8

11. Apeliidos y nembres o Razén Social

2 |TECNICA ELECTRO MEDICA S.A.

AGENCIA DE ADUANAS SIACOMEX SAS NIVEL 1

15. Telétona 12, Céd. Admon. [16. Céd. Dpto 17. Céd. Ciudad Municipio
7568787 35 11 001
25.DV. 6. Razén social del declarante autorizado [28. Cad. usuario

F. Tipo usuario
26

369

Declarante

11186536

31, Clase
Importador
02

cous
0. Numero documento de identificacion

32. Tipo declaracion

Inicial

34.No.Formularic Anterior

XXXXHXKXXXXXXX

0. Apellidos y nombres

ARAVITO ROA FERNANDQO JAVIER
135, Cod, Adinan,
XX

[35. Afio - Mes - Dia
XXXX - XX - XX

7. Declaracion de Exportacion

No. XXXXXXXXXXXXXXX

[36. Ao - Mes - Dia

XXXX = XX = XX

on,

9. Cod, Adrr
XX

s -
440. Cod. lugar ingreso

41. Cod. Deposito
25578

42, Manifiesto de carga

==
43. Afio - Mes -Dia

444. Documenta de transporte

45. Afio - Mes - Dia

de las mercancies No. 116575012878661 2022-11-05 No. 022c542338 2022 - 10-02
46. Nombre exportador o proveedor en el sxierior lg Ciudad ra, Cod.Pals Exportador
Hong Kong 351

{48. Direccion exportador o proveedor en el exterior

FLAT/RM 1115-6 BLOCK1, 11/FGRAND CENTURY, PLACE193

51. No. de factura 52. Ao - Mes -Dia _ 4£3. Cud. pais  $54. Cud. M
MCQ-30278866 2022-09-15 woc!d;gcr Transw1m

odu - $55. Codigu de

andera lestino
628
SRR A,
9. Subpartida arancelaria 0. Cod. F Cod. j62. Cod. Modalidad 53. No. cuctas 4. Valor cuota USD
9018190000 o c100 meses XXXX
ELLLRE= R XX l XX

8. Cud. Depte

50. E-mail

7. Empresa transpurtadura
INAVES S.A.

F. Tasa do cambiv § cvs.

5.
pagc de la cuota
X

del k5. Cod. pais
lis origen

f67. Cod. Acuerda
XXX

68. Forma de pago  $€9. Ti {71. Peso oruto kgs. dems. 72. Peso neto kgs. dems. 73.Codigo  {74. No. bultos {75. Subpartidas  {76. Cod. unidad  {77. Cantidad dcms.
de la importacion 2,172.18 1,640.00¢embalaje 2 omercial 400,004
01 01 CcT
78.Valor FOB USD 7. Valor fletes. " '
Concepta % Base Total Li $) Totx! & pagar on €512 i1otal Liquidada (USD):
($) H
2 S H
larancel H
{85, Valor Eegurcs UED 7 Valor Ofros Gaslcs UED 0.00: 0:
O'DD VA, 100 101 E
7 19.00 i
oL o 3 104 165 106 H
52 Sumatore de fletes. seguros Jo. Aluste valor USD G {sabaguardia b i
atros gastos USD 0.0 _s 0.00: 0;
'S {Derechas = 109 110 11
T {Compensatorios; 0.00: 0
e sl U0 S T S Reraeeng | o000 ™ . N 0
50125642% s ancion 117 o 13 118 20
121 122 123 124
f7.Cad Sicina ~Frograma No . 0. Cod Intemo del Froducte 3| {Rescate 0
3 2022 JXXXXXXXXXX 0 - =

DO BUN222335 PEDIDO PEDIDO IMPORT-1011-3 MINDRAY DECLARACION 3 DE 3;- NOS ACOGEMOS AL DECRETO 1881 DE 2821 CON GRAVAMEN ARANCELAR
10 DEL 0% //FACTURA:MCO-36278866, FECHA:15-09-2022, VINVIMA-22-0097615 DE FECHA 17/08/2022 , PRODUCTO: MONITOR MULTIPARAMETROS UM
EC1@, MARCA: MINDRAY, MODELO: SIN MODELO, REFERENCIA: UMEC1@, SERIAL: KN-29152947;KN-29152948;KN-29152949;KN-29152950;KN-29152951
3KN-=29152952;KN-29152953 ;KN-29152954 ;KN-29152955 ;KN-29152956 ; KN-29152957 ;KN-29152958 ; KN-29152959 ;KN-2915296@; KN-29152961 ; KN-29152
062 ;KN-29152963 ;KN-29152564 ; KN-29152965 ; KN-29152966 ; KN-29152967 ; KN-29152968 ;KN-29152969 ;KN-29152970;KN-29152971;KN-29152972 ;KN-29
152973 ;KN-29152974;KN-29152975 ; KN-29152976 ; KN-29152977 ; KN-29152978 ; KN-25152979 ;KN- 29152988 ; KN-29152981 ;KN-2(continta al respaldo)

2022 - 11 - 11

'lg'nilrma declarante

del

997. Espacio exclusivo para el sello

a entidad recaudadora

(Fecha efectiva de la transaccion)

Coloque &l timbre de la maquina
registradeora al dorso de este formulsrio

R s 10 129, Fecha XXXX XX XX
Eogep e erneN 128, Recibo oficiel de pago anterior No:  XXXXXXXXXXXXXXX
130, Espacio reservado DIAN - Actuacion aduanera 131, Espacio da Usa exclusivo de E 122. No, Aceptacian declaracion
Estado de levante: Levante autematico [352022000532705
No hay declaracidn posterior - 133, Feha: 2022 11 10
134, Levants No, 352022000471389  {135. Fecha rnma funcionario responsable 135. Nombre
137. C.C. No.

80. Pago Total $

DAVIVIENDA

996. Espacio para au

lAutoadhesivo 51096050994227
Fecha presentacion 2022-11-11 09:44.:00
\/alor pagado $225,581,000

toadhzsivo de Ia entidad recaudadora
(Niimero del adhesive)

Fecha de Impresion: 2022-11-11 10:53:4

20223318479349

i-business.siacomex.com/siacomex/ControlEstadoDo3?toJson=S&accion=Q&subAccion=Sigloxxi_DownloadHtml
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2.2 Vista frontal

(H

: )
ot &)
(=3 @)
&5 G
=, (6)
L5 (Q
(10)
e {1 1)

(1) Pantalla de visualizacion

(2) Luz de alarma

(3)

4

&)

(6)

Cuando se produce una alarma fisiologica o técnica, esta luz parpadeara como se define

a continuacion.

*

L 4
L 2
*

Alarmas de nivel alto: la luz parpadea de forma rapida en rojo.

Alarmas de nivel medio: la luz parpadea de forma lenta en amarillo.

Alarmas fisiologicas de nivel bajo: la luz s¢ ilumina en amarillo sin parpadear.

Alarmas técnicas de nivel bajo: la luz no se ilumina.

Pilselo para restablecer alarmas.

Pilselo para poner en pausa o restaurar alarmas.

Pulselo para iniciar o detener las mediciones de PNI.

Pilselo para congelar o descongelar ondas.




(7 (=

Si no aparece ningiin ment en la pantalla, al pulsarlo, accedera al meni principal. Si
aparece un menu en la pantalla, al pulsarlo se cerrara dicho meni.

(8) =3 LED de bateria

€ Encendido:  cuando la bateria esta instalada y la fuente de CA esti conectada.

€ Apagado: cuando la bateria no esta instalada, la bateria instalada no funciona
correctamente o no hay conectada ninguna fuente de CA al apagar el monitor.

€ Parpadeo:cuando el monitor de paciente funciona con la bateria.
(9) 7 LED de alimentacion de CA

Se enciende cuando la alimentacion de CA esta conectada.

(10) © LED de encendido y apagado
Este se enciende cuando el monitor del paciente esta encendido y se apaga cuando el
monitor esta apagado.

(11) Mando
Gire ¢l mando a la derecha o a la izquierda. Con cada clic, la indicacion de resalto
pasara al siguiente elemento. Cuando llegue al elemento deseado, presione la rueda para

seleccionarlo.




2.3 Vista lateral
2.3.1 uMEC10/uMECS6

I ]
( g
O
- [
|
) '
-
“.. ...:" " i
l: = |, )
. R .
?)
(3)
“4)
(5)
M L
\l
i ©®)
L’B ;\‘""‘!"

(1) Registrador
(2) Interruptor de encendido y apagado
€ Al pulsar cste interruptor, s¢ enciende ¢l monitor de paciente.

€ Cuando el monitor esté encendido, mantenga pulsado este interruptor para apagar
el monitor.

24




(3) Conector para la sonda de temperatura (4) Conector para el cable de SpO;

(5) Conector para el cable de ECG (6) Conector para el manguito de PNI

2.3.2 uMEC12/uMEC7/uMEC15/uMEC15S
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(1) Registrador (2) Ranura para el colector de agua de CO,
(3) Conector para ¢l cable de G.C. (4) Salida de CO,
{5) Conector para el cable de PI
(6) Interruptor de encendido y apagado
€ Al pulsar este interruptor, se enciende el monitor de paciente.

4 Cuando el monitor esté encendido, mantenga pulsado este interruptor para apagar

el monitor.
(7) Conector para la sonda de temperatura (8) Conector para ¢l cable de SpO,
{9) Conector para el cable de ECG (10) Conector para el manguito de PNI

2.4 Vista trasera

Ve o= ‘ — o \

M .- :

.
I

off 2 ‘ :
@) ——dr-[ o i )

@G— E

“ =1 e

{1} Conector VGA

Conecta una pantalla secundaria, que amplia la capacidad de visualizacion de su monitor.
El contenido mostrado en la pantalla secundaria de visualizacion corresponde al que se
muestra en la pantalla del monitor.

(2) Conector multifuncion

Envia las sefiales de sincronizacidon del desfibrilador, Ias sefiales de llamada a enfermeria
y las sefiales de salida analogica.
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(4)

(7

Conector USB

Conecta dichos dispositivos como ratones USB, teclado USB, escaner de codigo de
barras, etc.

Conector de red

Es un conector RJ45 estindar que permite conecta el monitor de paciente a un sistema
de monitorizacién central (CMS) u otro monitor de paciente para la visualizacion remota.

Ademas, permite conectar el monitor de paciente al PC para actualizar el sistema.
Terminal de masa equipotencial

Cuando el monitor de paciente va a utilizarse junto con otros dispositivos, sus terminales
de conexi6n a masa equipotencial deben conectarse juntos, de modo que se elimine la
diferencia de potencial entre ellos.

Entrada de alimentacion de CA

Gancho de la carcasa de alimentacion

2.5 Pantalla de visualizacién

Este monitor del paciente adopta un LCD TFT de alta resolucion para visualizar los parametros y

las ondas del paciente. A continuacion, se muestra una pantalla de visualizacion tipica.

(1) ) (3) 4)

A A A

B M

> (6)
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(h

(2)

3

C))

(5)

(6)

(N

Area de informacion del paciente

En esta 4rca se muestra la informacién del paciente, como el departamento, el niimero
de cama, el nombre del paciente y la categoria del paciente. (5117 indica que no se
admite ningtin paciente o que la informacién del paciente ¢s incompleta. Si no se admite
a ningan paciente, al seleccionar esta rea accederd al mend [Ajuste pacien]. Si se ha
admitido a un paciente, al seleccionar esta 4rea, se accederd al mend [Datos personales
del paciente].

Simbolos de alarma

L 2 indica que las alarmas se encuentran en una pausa.
¢ indica que se han reiniciado las alarmas.
* &) indica que se han desactivado los sonidos de alarma.

L 4 indica que el sistema se encuentra en el estado de alarma desactivada.

Area de alarmas técnicas

Esta 4reca muesira mensajes de alarma técnica y de indicacién. Cuando aparezcan varios
mensajes, ¢stos se dispondran de forma circular. Seleccione esta arca y aparecera la lista
de alarmas técnicas.

Area de alarmas fisiologicas

Esta drea muestra mensajes de alarma fisiolégica. Cuando se producen varias alarmas,
éstas se dispondran de forma circular. Seleccione esta drea y aparecera la lista de
alarmas fisiologicas.

Area de ondas

Esta drea muestra las ondas de medicion. El nombre de la onda aparece en la esquina
superior izquierda de la onda. Seleccione esta drea y aparecera ¢l menii de ajuste de
medicion correspondiente,

Area A de parametros

Esta area muestra los parametros de medicion. Cada parametro supervisado tiene una
ventana de pardmetros y el nombre del parametro aparece en la esquina superior izquierda.
La onda correspondiente de cada parametro se visualiza en la misma fila en el area de
ondas. Seleccione esta drea y aparecera el mend de ajuste de medicion correspondiente.

Area B de pardmetros

En el caso de los parametros visualizados en esta area, no se muestran las ondas
correspondicntes.

2-8




(8) Area de mensajes de indicacion

En esta drea se muestran el nombre de la configuracion actual, los mensajes de

indicacion, los iconos de estado de la red, los iconos de estado de la bateria, etc. Para
obtener mas informacién sobre los simbolos de estado de la bateria, consulte el capitulo
23 Baterias.

~
o™ g .
L 2 indica que el monitor de paciente se ha conectado correctamente a una red de

cableado.

L 4 ! indica que se ha producido un error en el monitor del paciente al establecer la

*

¢

2

conexion con una red de cableado.

. L :
indica que la funcién inaldmbrica funciona.

.28 indica que la funcion inalambrica no funciona.

indica que se ha insertado un disco USB.

(9) Area de teclas de acceso rapido

Esta drea contiene teclas de acceso rapido que proporcionan un rapido acceso a las

funciones.

2.6 Teclas de acceso rapido

Una tecla de acceso rapido es una tecla grafica configurable, ubicada en Ia parte inferior de la
pantalla principal. Proporcionan un acceso répido a las funciones. Su disponibilidad y el orden en
que aparecen en la pantalla dependen del modo en que se ha configurado el monitor del paciente.

Se pucden mostrar las siguientes teclas de acceso rapido en la pantalla:

Simbolo | Etiqueta Funcién
/ Desplazarse a la izquierda para ver mas teclas de acceso
rapido.
/ Desplazarse a la derecha para ver mds teclas de acceso

répido.

Meni principal

Entra en el ment principal.

COER

En espera

Entra en el modo En espera.
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Simbolo | Etiqueta Funcién
A_’- Configuracion de Entra en ¢l ment [Ajuste alarma].
alarma
Revision Entra en la ventana [Revisar].
i Medir PNI Entra en el mend [Medir PNI].
1
: ‘,:g Parar todo Detienc todas las mediciones de PNIL.
LB
Rest. PI Se inicia la calibracion a cero del transductor de PI.

Restablecimiento de
alarma

Restablece el sistema de alarma.

Pausa de alarma

Pausa ¢ restaura las alarmas.

Pantallas

Cambia de pantalla.

Configuracion de
pacientes

Accede al meni [Ajuste pacien].

Minitendencias

Tiene una vista de divisiones de pantalla de las
minitendencias.

Ajuste vol.

Entra en ¢l meni [Ajuste vol.].

Cargar conf.

Entra en el meni [Cargar ajustes].

Iniciar GC Inicia el procedimiento de gasto cardiaco.

Computos Realiza calculos.

Otros Tiene una pantalla dividida para visualizar ¢l estado de
otros pacientes.

oxyCRG Tiene una vista de divisiones de pantalla de las
tendencias de oxiCRG.

ECG de 7 Entra en la pantalla ECG 7 deriv. a tamaifio completo.

derivaciones

ECG de 12 deriv.

Entra en la pantalla ECG 12 deriv. a tamaiio completo.

Parametros

Entra en ¢l meni [Parametros).

STAT PNI

Inicia la medicion STAT PNI.
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Simbole | Etiqueta Funcién

Ajuste impr Entra en el ment [Ajuste impresién].

Ajuste unidades Entra en el mena [Ajuste unidades].

Modo de privacidad | Entra en el modo de privacidad.

Modo noche Entra en el modo noche.

EEEE

También puede seleccionar las teclas de acceso rapido que desee visualizar en la pantalla.

I Seleccione [Meni principal I->[Mantenimiento >>|—|Gestionar configuracion >>|,

introduzca la contraseda y seleccione [Ok].

to

Seleccione [Editar Config. >>]—[Editar]—>[Ajustes pantalla >>],

3. Enla pantalla [Selec. tecl rap.], seleccione las teclas de acceso rapido que desee y su
orden.
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uMEC10/uMEC12/uMEC15
UMEC6/uMEC7/uMEC15S

Monitor de paciente

Manual del operador



1.1.3 Notas

NOTA

Coloque €l equipo en un lugar donde pueda verloy utilizarlo facilmente.

El equipo utiliza el enchufe de conexién alared eléctrica como medio de
aislamiento de la alimentacion delared eléctrica. No coloque el equipo en un lugar
en el queresulte dificil mangjar el enchufealared eléctrica.

En condiciones normales de utilizacion, el operador se sitlia delante del equipo.
Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo
cémodamente cuando sea necesario.

® El software se ha desarrollado de acuerdo con la norma | EC60601-1. L os riesgos
derivados de posibles error es de softwar e son minimos.

® Estemanual describetodaslasfuncionesy opciones. Puede que su equipo no las
tenga todas.

1.2 Simbolos del equipo

NOTA

® Puede que algunos simbolos no apar ezcan en su equipo.

Consultar el manual/folleto
de instrucciones

& Signo general de advertencia

Sistema encendido o

I:-H m apagado (para una parte del
equipo)

Indicador de cargade las
pilas

Corriente dterna ALARMA EN PAUSA

Restablecimiento de darma

Registrador gréfico

Men principal
Teclainiciar/parar PNI Salida
Equipotencialidad Salidade VGA

0RO =)= tNRgTe

’\/
A\
Congel acién/continuacion
de ondas
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Conector USB % Conector dered

Sdlidadegas SN NUmero de serie

o Proteccidn contra caida
Direccion insertadia I Px 1 vertical de gotas de agua

Fabricante ﬂ Fecha de fabricacion

El producto esté etiquetado con la marca CE, lo que indica su conformidad
con las disposiciones de la Directiva del Consejo 93/42/CEE relativaa
dispositivos médicosy al cumplimiento de los requisitos esenciales de Anexo
| de esta directiva.

Nota: El producto cumple la Directiva del Consegjo 2011/65/UE.

REPRESENTANTE AUTORIZADO DE LA UNION EUROPEA

Dispositivos sensibles ala electricidad estética

i
-

PIEZA APLICADA TIPO CF A PRUEBA DE DESFIBRILACION

PIEZA APLICADA TIPO BF A PRUEBA DE DESFIBRILACION

Lasiguiente definicion de la etiqueta RAEE se aplica sdlo alos estados
miembros de la UE.

Este simbolo indica que el producto no se considera residuo doméstico.

Si se asegurade la correcta eliminacién del producto, contribuirdaevitar la
aparicion de posibles consecuencias negativas en €l medio ambientey parael
ser humano. Para obtener informacion detallada acerca de ladevolucién y el
reciclaje del producto, consulte al distribuidor donde lo adquirio.

* En los productos del sistema, esta etiqueta sdlo se adjuntara ala unidad

principal.
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