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mm DOPPLER FETAL
equipo :
#. de activi “
fijo:
Marca: EDAN
Modelo; SONOTRAX I

560054-M23513470022

2017DM-0001107R1

s
DESCRIPC%N FUNCIONAL

Busca detectar aumentos y disminuciones de los latidos del corazon del bebé. También verifica cuanto cambia la
frecuencia cardiaca del bebé. La frecuencia cardiaca promedio esta entre los 110 y 160 latidos por minuto.

SRS e
PARTES O ELEMENTOS DEL
EQUIPO s
Transductor —— ———

CARACTERISTICAS FiSICAS Y TECNICAS DEL EQUIPO f
lVoitaje Operacion [V] 5 "Peso [Kgl 300 g
“\Ioltaje max. Operacion [V] 5 "Capacidad e
"Corriente max. operacion [A] 1 "Dimensiones 34 mm x 89 mm x 141 mm
“Corriente min. operacion [A] 1 "Aﬁos de vida del Equipo ———— l
“Potencia Consumida [W] 5w "Requiere Agua ll
“Frecuencia [Hz] N.A. Requiere Gas Propano
{lPresion [Bar] NA Requiere Combustible
Velocidad [W] NO APLICA |[eduiere Gases

medicinales

INFORMACION DE ADQUISION E INSTALACION

"Fabricante EDAN INSTRUMENTS, INC. }|Forma de adquisicion Compra directa

Teléfono +86 - 755 - 2689 8326 "Costo de Adquisicion $2.698.920,00
........................................................................ S ————

Direccion Community, Kengzi Sub - Fecha de compra 8/06/2023

Disirint

“Lugar de Origen CHINA "Fecha de Instalacion 2023 SEPTIEMBRE
“Proveedor FLEMING BIOMEDICA "Inicio Garantia 2023 SEPTIEMBRE |
Teléfono 871 5629 Finalizacion Garantia 2024 SEPTIEMBRE

Direccién Calle 9 No. 15 - 36, ocha de puesta en 2023 SEPTIEMBRE

Servicio

[ g
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p— ; é’q%;" ‘og | NIT: 800.025.221-1 VERSION G
L ) ‘ ALPUJARRA - TOLIMA PAG2-3
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S A S
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1. No utilice liquidos volatiles, como disolventes o bencina, debido a que provocaran que los materiales se fundan o se
2. No permita que se introduzca agua en el interior del monitor.
3. No esterilice nunca el monitor puesto que los materiales podrian deformarse, agrietarse o decolorarse.

CLASIFICACIﬁN DE DISPOSITIVO MEDICO(RIESGO) UBICACION FISICA DEL EQUIPO:

‘ l JW.
| Operacion || Sctricos 1| = -
Mantenimiento || onicosff @00 -
Partes J— if hidrdulicos f =
Despieces || =0 || neumaticos
o | i mecanicos || -
lIMédico I X
CLASIFICACION POR USO {lBasico I -
TECNOLOGIA PREDOMINATE
Electrico -
Electrénico X Mantenimiento
e .delavida
Mecanico - | Rehabilitacién -
Electromecanico - it Prevencion E
: Analisis
Hidraulico - -
.kaboratorio. |
Neumatico - Man!enimlento ;
Vapor f :
Solar -
|t
Requiere Calibracion Sl
{[Presion - iTiempo -
"Temperatura - iCo2
"Volumen - iCo -
“!mpedancia - iRPM -
suzaﬂaﬁtﬁfs : “Marcapasos - iHumedad i -
calc;)’;acién “Respiracién - iflujo -
G. Card:aco - |Fe
—~ SN RS At SRRSO, Syt Por llamado
Ibp - |Bes | -
“Energ ia . | Spo2 -
“Nibp - iPeso -
PERIODICIDAD DE CALIBRACION DEFINIDA | SEGUN PLAN DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
,RE$P9N§ARLE DEL EQUIPO -
es de Nuevo Usado Repotenciado
Recepcio i Yo
nde - - - /V/T‘/ ~/ ?é / =5 S(
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RUTINA DE MANTENIM!ENTO

REVISAR EL ESTADO DE LA BATERIA
[IlLIMPIEZA DEL TRANSDUCTOR CON ALCOHOL
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FLEMING

REPORTE DE SERVICIO No. AL-26092028 BIOMEDICAsA's.

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

1. Clasificacién delservicio

1.1 tipo de servicio 1.2 caracter
Preventivo Correctivo [_] Instalacién D Capacitacion [ | carantia El Contrato Factura [_] otro[ ]
- Ingcnlero / Técnico Ciudad/Municipio Fecha (DiaIMosIAﬁo| ‘
ALEX CAMILO OVIEDO CLAROS ALPUJARRA - TOLIMA 20/09/2023

2. Datos del cliente

Nombre del Cliente HOSPITAL SAN ISIQRO Teléfono 2261172

Funcionario / Contacto Cargo
3. Datos delequipo

Nombre del Equipo: DOPPLER FETAL No. De Contrato: inventario:

Ubicacion: ALMACEN | Marca: EDAN Modelo: SONOTRAX il PRO Serie: 560054-M23513470022

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

4.2, Accion correctiva o procedimiento realizado:

Revisién 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 Revision y mantenimiento sistema eléctrico [:] Validacion y configuracion software D 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 Revision y mantenimiento sistema electronico D Revision de accesorios D Acciones correctivas / ver observaciones

Descripcidndelaintervencion: 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, SE ENTREGA CON ESTUCHE, BATERIA,
CARGADOR, GEL, TRANSDUCTOR, AUDIFONOS, GUIA RAPIDA Y MANUALES

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

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

Hora de Llegada: :D Fecha y Hora de $alida:

7

Ingeniero/Técnico: Cliente: /

2 s ‘ / 4 ¢ & ]
Firma: g i Firma //, s /?é /5/555\/
Nombre ALEX OVIEDO Nombre (Efy Iétfa Jégibley’

Invima:RH-202305-02062 /

Solucion Global en Tecnologia Hospitalaria

BOGOTA CLL. 24C No. 70-25 EJE CAFETERO: Cel: 3232304601 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




CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO N° RV202309-3727 L
CERTIFICATE N°

INFORMACION GENERAL

NERAL INFORMATION
SOLICITANTE: E.S.E HOSPITAL SAN ISIDRO DIRECCION: CARRERA 5 # 5A-43
CONSTUMER: ADDRESS:
NIT: 800025221-1 TELEFONO: 3212011134
NIT: PHONE:
DESCRIPCION DEL EQUIPO:  DOPPLER FETAL FABRICANTE: EDAN
EQUIPMENT DESCRIPTION: MANUFACTURER:
SERIE: NO REGISTRA MODELO: SONOTRAX II PRO
SERIAL NO. MODEL:
ACTIVO FIJO: NO REGISTRA DEPENDENCIA: ALMACEN
FIXED ASSETS: DEPENDENCE:
LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO METROLOGIA FECHA DE INGRESO: 2023-09-21
CALIBRATION PLACE: INGRESS DATE:
FECHA DE CALIBRACION: 2023-09-21 FECHA DE EMISION: 2023-09-21
CALIBRATION DATE: ISSUANCE DATE:
NUMERO DE PAGINAS: 2 Incluyendo Anexos 0
NUMBER OF PAGES: Including Annexes:

METODO DE CALIBRACION

ALIBRATION METHQD

El procedimiento aplicado por RESPALDO VITAL S.A.S asegura la toma de datos y el cdlculo de resultados mediante el procedimiento interno MET-P-008. El valor convencional de

medicién es determinado usando el método de comparacién directa con un patrén de referencia. The procedure applied by RESPALDO VITAL SA.S ensures data collection and results
calculation through the internal procedure MET-P-008 . Ci ional t value is ined by the direct comparison method with a reference pattern.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

Q PO PATRO ABR OD O AD ALIBRACIO 2 ADO N°

PATTERN EQUIPMENT MANUFACTURER MODEL SERIAL CALIBRATION DATE CERTIFICATE N

SIMULADOR DE SIGNOS VITALES FLUKE Prosim 8 2354032 18/05/2022 113305-22
CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA INICIAL: 21 °C TEMPERATURA FINAL: 22 °c

INITIAL TEMPERATURE: FINAL TEMPERATURE:

HUMEDAD REL INICIAL: 52 9%HR  HUMEDAD REL FINAL: 53 %HR

INITIAL RELATIVE HUMIDITY: FINAL RELATIVE HUMIDITY:

INCERTIDUMBRE:

UNCERTAINTY:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicién multiplicada por el factor de cobertura de k y la probabilidad de
cobertura de aproximadamente 95%. La regla de decisién aplicada en estos casos sera |Error| +U < EMP segun la Guia ISO/IEC 98-4 Aplicando la declaracion Binaria con zona de
seguridad ,si cumple la anterior condicién la medicién se toma como conforme y registrard un pasa, en caso contrario se registra falla. La probabilidad de dar una aceptacién falsa 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 uncertainty iplied 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

e

Maria Aleiandra Rivera Ordoéiiez
Coordinador de Metrologia

RESPALDO VITAL S.A.S
Revisado y Aprobado

o o @ ¢

Cel.
3146559513

respaldovitalsas@gmail.com Altico, Neiva - Colombia

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.”
Codigo:MET-F-135, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023

coordlaboratorio@respaldovital.com.co www.respaldovital.com.co CIl. 9 N°15-36 Local 1 /Br

8
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e—
Respaldo -
Vital
NIT. 900.582.168 - 1 s.as
CERTIFICADO DE CALIBRACION i
CERTIFICADO N° RV202309-3727
CERTIFICATE N°

RESULTADOS DE CALIBRACION
CALIBRATION RESUL

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

measurements are metrologically traceable using by accredited in accordance with ISO/IEC 17025 Standard.
TNTERVALO DE TRABAIO: 50-210 RESOLUCION: i TNTERVALG DE MEDICION: 60180
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:
Valor Nominal | Valor Promedio Error In;::ai::m:re reor mi:;:’iomo Conforme/No
(BPM) (BPM) (BPM) (BPM) L (BPM) conforme
60 59,6 -0,40 + 0,49 S 6 Conforme
90 89,6 -0,40 * 0,49 * 9 Conforme
130 129,8 -0,20 % 0,40 % 13 Conforme
160 159,6 -0,40 + 0,49 + 16 Conforme
180 180,2 0,20 "3 0,40 + 18 Conforme
OBSERVACIONES

QBSERVATIONS

SIN NOVEDAD

~ DECLARACIONES

STATEMENT

Este certificado expresa el resultado de las mediciones realizadas. No puede ser reproducido, excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito por RESPALDO VITAL S.A.S. De
igual forma este certificado no es valido si se presenta de forma parcial. 7his certificate faithfully expresses the result of the measurements carried out. It cannot be reproduced,
except when written permission has been obtained by In the RESPALDO VITAL S.A.S. same way, this certificate is not valid if it is presented partially.

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

««« FIN DE CERTIFICADO »»>»

««« END OF CERTIFICATE »»»

[ o @

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 2 de 2
Codigo:MET-F-135, Version: 1, Proceso: Gestién Metrologica, Fecha actualizacion:01/03/2023
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Documents Downloader

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales de! Producto
Nombre | DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE

MESA

Expediente 19984128

producto

;Regmro

| Estado Vigente

Sanitario

Registro

INVIMA 2017DM-0001107-

| o T
Vencimiento | 2027/08/23 Modalidad| IMPORTAR ¥ VENDER

Sanitario

Observaciones

REFERENCIAS: SD3 LITE, SD3, D3 PLUS, SD3 PRO.

EDAN

Datos de interes

R1
MEDIANTE RADICADD 2017103606, SE APRUEBA ACTUALIZACION DE ESCRITURA DE LOS MODELOS SEGUN i,
QUEDANDO: SONOTRAX BASIC, SONOTRAX BASIC A, SONOTRAX Il, SONOTRAX Il PRO, SO, SD6. SE AMPARAN
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO MEDIANTE RADICADO 2017103606, SE APRUEBA
ACTUALIZACION DE ETIQUETAS EN EL SENTIDO DE: SE ACTUALIZA PARA MODIFICAR EN LA ETIQUETA DEL

FABRICANTE SU NUEVO DOMICILIO, SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA MODIFICAR NOMBRE |
DEL PRODUCTO Y NOMBRE DEL IMPORTADOR ACORDE A CCAA ,CAMARA DE COMERCIO Y CERTIFICADO DE LIBRE |
VENTA, MEDIANTE RADICADO 20181048031 DEL 13 DE MARZO DF 2018 SE ADICIONAN LAS SIGUIENTES {

Marcas I

CUERPO {

1

Miembros

Comprometidos

Vida Util

Riesgo lia

DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA |
CARDIACA DEL FETO Y REALIZACION DE LOS EXAMENES

Usos
DE RUTINA POR PARTE DE MEDICOS Y OBSTETRAS.

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial

EMPAQUE UNITARIO

Roles por Producto

Direccion Pais Depto

Tipo.ident /ldentificacion

Nombre / Razon Social

NOVA MEDICA LTDA

CRA49C | i
79184 ;commw‘ immnﬁco

Email

Ciudad

|BARRANQUILLA|

Rol

1S JINHUE

ACONDICIONADOR

|Consecutivo| 4979184

ROAD,
JINSHA

FABRICANTE

|Consecutivo . 545655556

EDAN INSTRUMENTS, INC.

NOVA MEDICA LTDA

COMMUNITY,
KINGZI SUB
DISTRICT, | CHINA |
PINGSHAN |
DISTRICT, |
518122,
SHENZHEN,
CHINA ‘
S;_:;c COLOMBA ATLANTICO

BARRANQUILLA

BARRANQUILLA info@novamedcakda

IMPORTADOR

|Consecutivo L 4979184

NOVA MEDICA LTDA

CRA49CNe
79-184 .COLOMEA.ATLANTIVCO

TITULAR REGISTRO SANITARIO

Nit | 8020017864

https://documents-downloader.pages.dev/document
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REPUBLICA DE COLOMBIA

D IAN Declaracién de Importacién Privada _’ i

B4V & roal 43280 i brasant

..2023

Espacio reservado para la DIAN {ar:s de dtaencin et lometans toa it e ric s s

4. Ndmero de formulario

872023000102556-9

[5. Nameso de identficacion Tributans (NIT)

" 6.0V, {11, Apeuﬂos y nombres o Razén Sc:i;i
4 INOVA MEDICA S.A.S.

. Oi 15, Telélono 12 Cod. Admon. "u‘s. C2d. Dpio 17. €83, Ciudad Municipio
CR 49 C 79 184 BRR ALTO PRADO 3780063 87 08 001
. 25.DV. 6. Razdn soclal del declarante autonzado 7. Tipo usuario F.T:u usuario
5 5 GENCIA DE ADUANAS SIA TRADE S.A NIVEL 1 26 443
a8
&

0. Apeliidos y nombres
OMEZ MENDEZ ALVARO

“BéNo Formutanio Anterior 35. Afo - Mes ~ Dfa 6. Cud. Admon. 7. Declaacion de Exportacién 38, Aflo - Mes - Dia 139. Cod, Adrndn,
POCKXXXXXXXXXXX XXXX « XX = XX XX 0. XXXXXXXXXXXXXXX XXXX - XX = XX XX
esto de carga 43, Ao - Mes - Dia 4, Documento de lransporte ‘4? A4o - Mes - Dia
0. 116575013584583 2023-07-22 0. EGLV149303095946 2023-06- 16
8. Nombre exportadar o proveedor en el exteriof : A élodud = Cod,Pals Exportador
DAN INSTRUMENTS, INC. ISHENZHEN l 215
9. Dueccion ex| rtador o proveedor en ef exterior ), E-mad
015 JINHUI RD,JINSHA COMMUNITY,KENGZI SUBDISTRICT _ . 675526898330
5T No. e tacturs o oo A Mes B Ea s Cod, Modo (55, Codigo o [56. Cod. Depto. [57, Empress bam et 8. Tasa de cambia § cve.
DAN-IM-230512RA 2023-06-06 pro Transporte 2andera Fiesting INAVEMAR SAS
1 741 8 - 3,855.23
59, i 3 3 81, L g 3 i P . . Val Uso . D i 7. Cod, Acuerdo
Suhgar;-da:“umuladl ‘F_EM i 2. Cod, Mog;m 2 1’.’::‘ :uohs 4, Valor w;(laxxx gi;g;m del :: os;;:."pds XX)‘(‘Q
) XX XX XX 215
(M3 06 pago  JF, T1po de 70, T.p Subparidas {76, Cod. undad |77, Canidad deme.
{3 importacién fmportacién ompea 30 omercial 335.00
78 Valor FOB USD 75 Valor fetee USD. f e = - . e e otal Linaioa 1
32,840.00) 288.34] | Concepto | % Base Total Liquidado (5) |7°'7 2 P2g3¢ sonesta |~ Tota e
52 33 Ba 3 &g
france! 0.00 131,075,650 0 0
[5. Vaior Segures USH VA " 19.00 ¥ 131,075,650 : 24,904,000 N 0“"l
0. Val us 1, Valor Otros Ga usg e .OU} B f ’ .
31 lof Seguros 11.49r lor Otros Gastos 0.00 § - - - - o 0170_'
B Sisiors GETEles Segures 53 Ajoste valo USD v £ » 0.00] ol 0 " -
Jy o gastos 2 L 107 104 03 111 g
299.83 F Eempensatori 0.00 0 0 ol o
34, Valor aduana USO 5. Codige registro {85, Namero 3 Derechos 2 e 14 115 115
Teencia 3 Bntidumping 0.00 0| 0 0
33,139.83 R 50069605 - o0 " 70
Cod, oficina L Ao 59, Programa No 190, C4d Intemo del Producio J|  f5ancion 0' 0j 0
3 2023 PXXXOCKXX XXX 0 21 152 Fy 8
Rescate Ol 0 0!
i (76
Tokat 24,904,000, i 0|

121, Deser de 195 merennefastNo inleie In doseripeidn do 193 mercar 13 3 mporar con 1o sefiakacto en of arancel de aduanas cn la
TR}

sartida prancelan « inchiya mareas. seriolas y otros) (S ol comnen 05 insuficients, contnde al respakdd de

0: 110486-23, PEDIDO BL EGLV149303095946 , DECLARACION 3 DE 38; FACTURA(S):EDAN-IM-230512RA;REFERENCTA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCI
L SONOTRAX BASIC A,MARCA EDAN,MODELO SONOTRAX BASIC A CANTIDAD: 68 PIEZA PRODUCTO: DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO , NOMBRE COME
CIAL: SONOTRAX BASIC A , SERTALES: 566042-M23512160001 ; 560842-1123512160002 ; 568042-M23512160003; 560042-M23512160004; 560042-M2
3512160005 ; 560042-M23512160006; 560042-M23512160007; 560842-M23512160008 ; 560042-M23512160009; 560042-M23512160018; 560842-M2351
2166011; 566042-M23512160012; SSGMZ-M23512166913;569642—!‘123512160014; 560042-123512160015; 560042-M23512160016; 560042-M2351216
817; 560042-M23512160018; 560042-M23512169019;5600424'123512168920; 560842-M23512160021; 568042-M2351216002(continga al respaldo)

sz
. 29, Feeha: XXXX XX XX
127. Valor pogos anteriores: 0 128. Recibo oficial de pago anterior No.: XXX XXXXXXXXXXXX )

—
130, Espacio

DIAN - Actug 131, Espacio resenvado use exclusvo Minisieno de Relacionts Extenores 1132. No. Aceptasion declaracibn

iEstado de levante: Levanic automitico 72023000102556
iNo hay d-c(nracioggﬂedu- » . ) 133, Fena: 2023 08 18 -
134, Levante No. 872023000092735  [135. Fecha irma funcionario tesponsabie 136. Nombre

. 2023-08-18 137. C.C. No,
Wma declarante 997. Espacio exclusivo para el sello 80. Pago Total §

de ja entidad recaudadora 0
{Fecha efectiva de ja fransaccién)

996. Espacio para NUmero auloaahesvo

Caoloque el timbre de la maquina

registradora al dorso de.'es!e, formutario » 9 1 0 8 7 O 1 2 2 79 1 9 8

Fecha de Impresién; 2023-08-18 15.51:51
20230320978018 '




“[Aceptacion : 872023000102556.9

J amidn @
Declaracion de Importacién Pubpartida : 5018120000

44 Xt

*‘v‘ﬁﬁﬁmg?f Pagina | de 2

2; 560842-M23512160023; 560042-1123512160024 5600842-123512160025; 560042-123512160026; 568842-M23512166027; 560042-M235121608028;
560642-M23512160029; 560042 -M23512160030; 560042-M23512168031; 560842-M23512160032; 560842-M23512160033; 560042-M23512160034; 568
842-123512160035; 560042-1M23512160036; 568042-1M23512160037; 560842-M23512168638; 568842-1123512160039; 560042-M23512160040; 568042
-M23512160041; 560042-123512160042; 560042-M23512160043; 5600842-M23512160044 ; 560042-M23512160045; 560042-M23512160046; 569042 -12
3512160847, 560042-M23512160048; 560842-1123512160049; 560042-1M23512160050; 560042-M23512160051; 568042-M23512160052; 560042-M2351
21608053; 560042-M23512160054; 560042-M23512160055; 560042-M23512168056; 560042-M23512160057; 560042-123512160058; 560042-M2351216
8059; 560042-1235121600608 , USO MEDICO: MONITOREQ DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL FETO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO , INFO
RMACION ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) TRANSDUCTOR ULTRASONICO SONOTRAX P/N: 82
-91.210326-11 SERTALES # H23492100252; H23482100245; H23402100288; H23402100265; H23402198249; H23402160231; H23402108209; H23402
180221; H23402100234; H23492100203; H23462100239; H23402100272; H23402100261; H23402160283; H23402160271; H23402100277; H23482100
267; H23482100298; 123402100275 H23402180276; H23402100219; H23482100246; H23482100263; H23482100253; H23402188211; H23402106204
; H23402180281; H23402100296; H23402100297; H23402100243; H23402100218; H23462180224; H23402100216; H23402100230; H2348210€218; H
23402100145; H23402100170; H23402180182; H23402100169; H234€2100151; H23402100256; H23482100226; H23402160236; H23402180229; H234
82100248; H23402100148; H23402100192; H23402100195; H23462100168; H23402100161; H23402100214; H23482100240; H23492100228; H234021
80247; H23402100202; H23482186212; H23482180227; H23492100206; H23482100235; H23462100201 (1) BATERTA GREPOM 1,2 VOLTTIOS RECARGAB
LE SERIALES #560042-M23512160001; 560842-M23512160002; 560042-M23512160003 ; 560042-123512160004 ; 568842-M23512160005; 560042-M235
121608806; 560042-123512160007; 560042-1M23512160008; 560042-M23512160009; 560042-M23512160010; 560842-M23512160011; 568842-M235121
66012; 560042-M23512160013; 560042-M235121606814; 560042-M23512160015; 560042-1123512160016; 568042-M23512160017; 568042-1235121600
18; 560042-M23512160019; 560042-1123512160020; 560042-M23512160021; 560042-M23512160022; 560042-1423512160023; 560042-M23512160824;
5608842-1M23512166025; 560042-1235121608026; 560042-1123512160027; 560842-M23512160028; 560042-123512160629; 560042-M23512160030; 56
0042-1M23512160031; 568042-M23512160032; 560042-M23512160033; 560042-1M23512160034; 560042-M23512160835; 560842-M23512160036; 56004
2-M23512160837; 560842-1123512160038; 566042-M23512160039; 560042-M23512160040; 560042-1M23512160041; 566042-1123512160042; 560042-M
23512160043; 560042-M23512160044; 560042-M23512160045; 560042-M23512160046 ; 560042-1123512160047; 560842-M23512160848; 560042-1235
12168049; 560042-M23512160058; 568042-123512160051; 560042-1123512160052; 560842-M23512160053; 560042-123512160054; 560042-0M235121
68855; 568642-1M23512160056; 560042-M23512160057; 560042-1M23512166058; 568042-1M23512160059; 566842-M23512166060 (1) GEL ULTRASOUND
MIBO REF M-60B, , (1) MANUAL, (1) CERTIFICADO FQC. FECHA DE FABRICACION: 2023/05,REGISTRO SANITARIO: INVIMA2017DM-0861107 R1,REF
ERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL SONOTRAX II PRO,MARCA EDAN,MODELO SONOTRAXII PRO CANTIDAD: 5@ PIEZA PRODUCTO: DOPPLER ULTRASO
NICO DE BOLSILLO , NOMBRE COMERCIAL: SONOTRAX IXI PRO » SERIALES: 560054-M23512150001; 560854-1M23512156602; 566054-M23512150003; S
60054-M23512150004; 560054-123512150005; 560054-1123512156006 ; 566054-M23512150007; 560054-M23512150008; 560054-M23512156089; 5608
54-1123512156010; 560854-M23512156011; 560054-1M23512150012; 560854-M23512150013; 560054-123512150014; 560054-M23512150015; 560054 -
M23512158016; 5600854-1M23512150017; 560854-M23512150018; 56@054-M23512150619; 560054-M23512150028; 560054-M23512158021; 568854-M23
512156022; 560054-M23512150023; 560054-123512150024; 560054-M23513470001; 560054-1M23513470002; 560054-1M23513470003; 560054-1M23513
470084; 560854-M23513470005; 560054-M23513470006; 560054-M23513470007 ; 560054-1123513476008; 560054-M23513470009; 560054-M23513470
918; 568054-M23513476011; 560054-M23513470012; 568054-1123513470013; 566654-M23513470014; 560054-M23513470015; 560054-1M23513470016
; 560854-1123513470817; 560054-1M23513470018; 560054-123513476019; 560054-M23513470020; 560054-M23513470021; 56@054-M23513470022; S
60054-11235134700823; 560054-M23513470024; 560054-M23513470025; 560054-M23513470026 , USO MEDICO: MONITOREQ DE LA FRECUENCIA CARDIA
CA DEL FETO, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO > INFORMACTON ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE : (1} TRANSDUCTOR ULTRASONICO REF S
ONOTRAX P/N: 82.01.210326-11 SERIALES # H23402100254; H23402100233; H23402100266; H23462100264; H23402106242; H23402180215; H2349
2190294; H23402100250; H23402108269; H23482180225; H23482100205; H23462108295; H23462100207; H23402106261; H234821008232; H2340210
8279; H23402100278; H23402100257; H23462100241; H23402100273; H23402100282; H23402100289; H23402100268; H23402106287; H2340216628
9; H23402100285; H23402100238; H23402100237; H23482160284; H23402100292; H234092100222 ; H23402100270; H23402180274; H23402100262;
H23402100268; H23402100259; H23402100258; H23402180299; H23492100291; H23402180300; H23402100290; H23402100244; H23462180213; H2
3402100208; H23402100217; H23402100293; H23402100220; H23402100255; H23402100223; H23402108286 (1) BATERIA MOD:2XGRPH-AA SERIALES
#; B0@1287; 661368; ©01356; ©01337; 001354; ©01327; 001325; 001340; ©81281; ©01127; 8012745 001333; 001307; 601185; 001336; 00133
2; 901368; 001308; 001343; 801323; ©01339; 001341; 961159; 001362 ; 001324; 801359; 8081326; 801152; ©01142; 001334; 001365; 00128
5; 981322; 001286; 001356; 091288; 001331} ©91345; ©01500; ©01328;081338; €01330; 001321; 001348; 001364; 001358; 001464; 001357;
901355; @81351, 1 MANUAL ,1 SET DE AUDIFONOS , 1 GEL MARCA MIBO REF M-608. CARGADOR MARCA UE MOD: UE@BHCP-B50100SPA FECHA DE FAB
RICACION: 2023/85.REGISTRO SANITARIO: INVIMA20170M-0001107 R1,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL F3 FETAL MONITOR,MARCA EDAN,
MODELO F3 CANTIDAD: 3OPIEZA PRODUCTO: MONITOR FETAL » NOMBRE COMERCIAL: F3 FETAL MONITOR , SERTALES: 560034-M23512140019; 560034-
M23512140022; 56@034-1M23512140006; 56€034-M23512140€21; 560834-M23512140020; 560934-123512140005; 560034-M23512140004; 560034-M23
512148007; 5600834-1M23512140012; 560034-1M23512140011; 568034-M23512140003; 560034-123512140014; 560034-M23512140028; 568034-M23512
140623; 560834-M23512140025; 560034-M23512140013; 568034-M23512140027; 566034-1123512148017; 566034-1M23512140024; 56@034-M23512140
998; 560034-1M23512140010; 560834-M23512140026; 560834-M23512140001; 560034-M23512140082; 560034-M23512140030; 560034-M23512110018
; 560034-1M23512140016; 560034-123512140015; 560034-1M23512140029; 560834-M23512140009, USO MEDICO: PROVEE INFORMACION GRAFICA Y NU
MERICA DE LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL, LA ACTIVIDAD UTERINA Y LOS MOVIMIENTOS FETALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO s INF
ORMACION ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) TRANSDUCTOR FHR 1 MHZ MARCA:EDAN REF: M
$3-189301(D) SERIALES # H23500710046; H23500710007; H23500710097; H23560710051; H23500718066; H23500710065; H23500710092; H235087
10120; H23500710069; H23500716136; H23560710854; H23500710056; H23500710062; H23500710098; H23500710068; H23500710085; H235607100
61; H23500718072; H23500710635; H23500710086; H23506710110; H235@8710038; H23500710045; H23508710081; H23500710074; H23500710083;
H235@0710673; H235@08710132; H23508710049; H23506710858 ( 1) TRANSDUCTOR FHR 1 MHZ MARCA:EDAN REF: MS3-109301(D) SERIALES # H2358
0718022; H23508710026; H23500716678; H23500718090; H23580710057; H23508710055; H23508710100; H23508710135; H23508718093; H2358071
0075; H23500710091; H23500710078; H23500718079; H23500710064 ; H23500710067; H23500710652; H23508710089; H23500710099; H2350071007
7; H2350087180894; H23566716125; H23580716048; H23500710088; H23500710096; H23560718059; H23500710076; H23568710687; H23568710131;
H23500710043; H23500710060. , (1) TRANSDUCTOR TOCO MARCA: EDAN REF: MS3-31527(B), SERIALES # SERIALES #H23402120207; H23402120201
; H23482128203; H23402120223; H23402120222; H23402120265; H23402120236; H23402120231; H234082120235; H23402120229; H23402120247; H
23492120224; H23402120217; H23402120210; H23482120202; H23462120234; H23402120212; H23402120228; H23402120240; H23402120256; H234
02120218; H23402120206; H23402120204; H23492120232; H23402120227; H23402120242; H23402120209; H23402120214; H23402120239; H234621
20249 (1) BATERIA 5608MAH MOD: TWSLB-003 SERIALES # ©03-H2A83321; 003-H2AB3336; ©03-H2A03324; 803-H2A83337; @83~H2A83341; B8B83-H2A
93249; 083-H2AB3241; 003-H2A03332; 003-H2A83248; 003-H2A03297; 203-H2A03335; 003-H2A83239; 083-H24€3334; ©03-H2A83322; ©03-H2A633
53; 903-H2AB0428; ©@3-H2A03349; 6083-H2A83354; 003-H2A03339; 003-H2AB3250; 003-H2AB3243; 003-H2A03326; 803-H2A03323; 603-H2A80439;
003-H2A03347; 003-H2A83325; 803-H2A03343; 803-H2A83252; 883-H2A03344; 663-H2A03346 Y DEMAS ACCESORIOS:(3) BANDAS ELASTICAS, (1)
FRASCO DE GEL MEDICAL ULTRASOUND GEL »( )3 PAPEL TERMICO REF: €1.57.471869010, (1) CABLE DE RED PN-81.13,28096 (1) MANUAL, (1) SET
DE FUSIBLES, (1) MINI DESTORNILLADOR, (1) MARCADOR DE EVENTOS REF:02.01.210895 S/EMPAQUE , ( 1) CERTIFICADO FQC, (1) CABLE AC. ,
(1) MANUAL DE USUARIO, FECHA DE FABRICION: 2023/05 PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA2020EBC-8601783 R1,REFERENCIA: NO TIENE
,NOMBRE COMERCIAL BELT(PER PIECE),MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 120 PTEZA PRODUCTO: BANDAS ELASTICAS , NOMBRE COMERCIA
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T " [Aceptacion - $72023000102556-9
Subpartida : 9018120000

Declaracién de Importacion

Y DIANSIGI G )

Péagina 2 de 2

105, C

L: BELT(PER PIECE) ,SERIALES: NO TIENE, USO MEDICO: SUJETAR EL TRANSDUCTOR AL CUERPO DEL PACIENTE , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO AP
LICA , INFORMACION ADICIONAL: REPUESTO PARA USO MONITOR FETAL MARCA EDAN MODELOS MODELOS F3/F2. FECHA DE FABRICACION: 2023.PERMIS
0 DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019FBC-0091783 R1,REFERENCIA: @2,01.210326-11 ,NOMBRE COMERCIAL 2MHZ WATERPROOF INTERCHANGEABLE PR
OBE,MARCA NO TIENE,MODELO 2.@ MHZ CANTIDAD: 50 PIEZA PRODUCTO: TRANSDUCTOR ULTRASONICO FHR CON USB, NOMBRE COMERCIAL: 2MHZ WATERP
ROOF INTERCHANGEABLE PROBE , SERIALES;: H23501980201; H23501980263; H23501980264; H23581980205; H23501980286; H23501980207; H23501
980209; H23501980218; H23501980211; H23501980212; H23501980213; H23501980214; H23501980215; H23501988216; H23501980217; H23501980
218; H23501986219; H23501980220; H23501980221; H23501980238; H23501980233; H23501980234; H23501980235; H23501988243; H23501988244
; H23501980248; H23501988257; H23561980260; H23501980265; H23501980266; H23501980267; H23501980269; H23501980276; H23501980271; H
23501980273; H23501986274; H23501988275; H23501980276; H23581980277; H23561980280; H23501986281; H23501980282; H23501980288; H23S
01588292; H2358198€293; H23501980294; H23501980296; H23501980298; H23501986299; H23581980360, USO MEDICO: CAPTAR SENALES ULTRASON
ICAS PARA DETECTAR LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL » TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO , INFORMACION ADICIONAL: ACCESORIO PARA USO
EN DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO MARCA EDAN MODELO SONOTRAX BASIC A/SONOTRAX II PRO FECHA DE FABRICACION: 20823/05 REGISTRO SAN
ITARIO: INVIMA2017DM-8001187 R1 ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL ADAPTER, MARCA UR,MODELO UE@BWCP-058160SPA CANTIDAD: 5 PIE
ZA PRODUCTO: ADAPTADOR CARGADOR 108-240 V 58-68 HZ > NOMBRE COMERCIAL:ADAPTER , SERIALES: NO TIENE » USO MEDICO: EXCLUSIVO PARA €
ARGA DEL DISPOSITIVO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA > INFORMACION ADICIONAL: P/N: UE181103FLM 81-R .ACCESORIO PARA DOPPLER U
LTRASONICO DE ROLSILLO, MARCA EDAN , MODELO SONOTRAX II PRO FECHA DE FABRICACLON: 2023762, REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2017 DM-
6001107 R1,REFERENCIA: NOTYENE ,NOMBRE COMERCIAL THERMAL ARRAY FOR F3,MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 28 PIEZA PRODUCTO:
CABEZA TERMICA, NOMBRE COMERCIAL: THERMAL ARRAY FOR F3 , SERIALES: NO TIENE , USO MEDICO: PERMITE AL CALENTARSE LA IMPRESION DE
LAS IMAGENES DEL DISPOSITIVO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA , INFORMACION ADICIONAL: P/N SEGUN EMPAQUE ©2.01.216391, REPUESTO
PARA USO MONITOR FETAL MARCA EDAN MODELOS MODELOS F3 FECHA DE FABRICACION: 2023/85 PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0
901783 Rl;xxxxxxxxxxxxxyxxxrxyxyyxxxxxyxxyxxxxyxxyyyyxxxyvyyxxxxyyvxyyyxyxxyxxxyvxxvvyYxxyyyxxyvxxxxxxxyxxxxxxxyxyxxxxxxxxxxxxxxx
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

=07 3210 £A73 U0 CRET v o T BT g ReoN 3

872023000102556-9




TECHNO IN

( \f INNOVACION EN TECNOLOGIA MEDICA

SONOTRAX I PRO

Doppler
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Diseno ergonomico, compacto y liviano. continua

Con "Backlight" luz de fondo en la pantalla.
Operacion con bateria de litio recargable 2.4VDC.

Precision en la medicion y sonido mas claro. * ;-//A} O
Transductor ultrasénico a prueba de agua e intercambiable. f._\ I )/’\)
Auto apagado para el ahorro de energfa. N
m Grabacion de audio. Indice P
Nivel ] | (




BeHier Sonotrax Il Pro

Especificaciones Técnicas

Pantalla: LCD de 45x25mm.

Rango: 50 ~ 210bpm.

Resolucion: 1 bpm.

Tiempo de grabacion: 240s.

Potencia de salida de audio: 0.5W.

Apagado automatico: 1 minuto sin sefial o sin operacion.
Tamafio: 32 (profundidad) x 85 (ancho) x 138 (altura) mm.

Peso: 290 + 5 g (incluyendo una bateria).

specificag ) caracteristicas sujetas a cambios sin previo aviso.

E




ESE HOSPITAL SAN ISIDRO
NIT: 800.025.221-1

CODIGO H17
VERSION 4

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

PAG1-3

i “"n DOPPLER FETAL
equipo :

# de activo

fijo:
Marca: EDAN
Modelo: | SONOTRAX Ii
Serie: 560054-M23512150024

invima: 2017DM-0001107R1

DESCRIPCION FUNCIONAL

Busca detectar aumentos y disminuciones de los latidos del corazdn del bebé. También verifica cuanto cambia la
frecuencia cardiaca del bebé. La frecuencia cardiaca promedio esta entre los 110 y 160 latidos por minuto.

FARIECOFLEMPTORPEL] sevenENoa ACCESORIOS
EQUIPO
A
Transductor e |
CARACTERISTICAS FiSICAS Y TECNICAS DEL EQUIPO
.11

Voltaje Operacion [V] 5 “Peso [Ka] 300 g

Voltaje max. Operacion [V] 5 “Capacidad
"Corriente max. operacion [A] 1 "Dimensiones 34 mm x 89 mm x 141 mm
"Corriente min. operacion [A] 1 uAﬁos de vida del Equipo e
"Potencia Consumida [W] 5W Requiere Agua Sl " - NO l[ X
“Frecuencia [Hz] N.A. Requiere Gas Propano F Si " - [ NO H X “
[Presion [Bar] NA Requiere Combustible Sl - NO

Velocidad [W] NOAPUGA [Prdulers Geses

medicinales
INFORMACION DE ADQUISION E INSTALACION
"Fabricante EDAN INSTRUMENTS, INC. [IForma de adquisicién Compra directa
Teléfono +86 - 755 - 2689 8326 Costo de Adquisicion $2.698.920,00
FEA RO B 131313118 2{a = (o T g1 g
~, [|Direccion Community, Kengzi Sub - Fecha de compra 8/06/2023
Nistrint.
[[Lugar de Origen CHINA [[Fecha de Instalacion 2023 SEPTIEMBRE
[[Proveedor FLEMING BIOMEDICA flinicio Garantia 2023 SEPTIEMBRE
iTeIéfono 871 5629 Finalizacion Garantia 2024 SEPTIEMBRE
“Direccic’m Calle 9 No. 15 - 36, rRoiELda pUsEa 5 2023 SEPTIEMBRE
servicio




A ESE HOSPITAL SAN ISIDRO CODIGO H17
K P 3

§ ‘g‘g %;,_ NIT: 800.025.221-1 VT
LA  } ALPUJARRA - TOLIMA PAG2-3
\ N 4 DIRECCION: Carrera 5 # 5A - 43

S 2 HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

EQUIPO MARCA MODELO SERIE
DOPPLER FETAL EDAN SONOTRAX II 560054-M23512150024

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

1. No utilice liquidos volatiles, como disolventes o bencina, debido a que provocaran que los materiales se fundan o se
2. No permita que se introduzca agua en el interior del monitor.
3. No esterilice nunca el monitor puesto que los materiales podrian deformarse, agrietarse o decolorarse.

CLASIFICACION DE DISPOSITIVO MEDICO(RIESGO)

UBICACION FiSICA DEL EQUIPO:

| A X B 1] -
L
Operacion || X eléctricos | 000
Mantenimiento R~ [t electronicosf -
Pates fI e ff hidraulicos | = 0 o——
Despieces f = f neuméticos |
il mecdnicos ||
edico X
CLASIFICACION POR USO [Basico 1 -
poyo 1 -
J TECNOLOGIA PREDOMINATE CLASIFICACION BIOMEDICA
Electrico || - Diagnastico X
“fratamients ™y
~ Electrénico X Mantenimiento -
e de Ja vida
Mecanico u - it Rehabilitacion || -
Electromecanico - it Prevencion -
S Andlisis "
Hidraulico " e,
Neumatico - Mantenimiento -
Vapor - A
} Solar : TIPO || . || CLASE . l
H
Requiere Calibracion Sl TIPO: 1
{{Presion - iTiempo -
T t - iCo2 -
HVZ:E:::: oukn CZ " PREVENTIVO Semestralmente orientado al riesgo
Impedancia - iRPM -
Variables Marcapasos - iHumedad { - '[
susceptibles a s -
calibracion "Resplramon - iflujo - "
G. Card ac - |F X
& SO E%g”" ------------- " CORRECTIVO Por llamado
“Energla - Sp02 - "
INibp - iPeso - "
PERIODICIDAD DE CALIBRACION DEFINIDA | SEGUN PLAN DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
RESPONSABLE/DEL EQUIPO ]
es de Nuevo Usado Repotenciado — =77=]]
Recepcid =
nde - - -




A ESE HOSPITAL SAN ISIDRO CODIGO H17
4 %, NIT: 800.025.221-1 VERSIONZ
| ALPUJARRA - TOLIMA
N 7 DIRECCION: Carrera 5 # 5A - 43 PAG3 3
o 2= HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS
EQUIPO MARCA MODELO SERIE |
DOPPLER FETAL EDAN SONOTRAX i 560054-M23512150024

ACTIVIDADES

REVISAR EL ESTADO DE LA BATERIA
LIMPIEZA DEL TRANSDUCTOR CON ALCOHOL
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- NIT: 800.025.221-1
(¥, ALPUJARRA - TOLIMA VERSION| 3
p o HOJA DE VIDA DE EQUIPOS MEDICOS
REGISTRO HISTORICO DE MANTENIMIENTO
FECHA No. INFORME | TIPO DE MTTO OBSERVACIONES RESPONSABLE
/A /2% Al 2609 206¢ T . o A




FLEMING
REPORTE DE SERVICIO No. AL-26092031 BIOMEDICAsas.

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 O"°D
Inglniero / Técnico Ciudad/Municipio Fecha (DialMeslAﬁa!
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: DOPPLER FETAL No. De Contrato: Inventario:
Ubicacion: ALMACEN | Marca: EDAN Modelo: SONOTRAX Il PRO Serie: 560054-M23512150024

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

4.2, Accion correctiva o procedimiento realizado: [v']

Revision inicial del equipo [:] Pruebas neumaticas Limpieza externa e interna de componentes y
ajustes de conectores
Mantenimiento de acuerdo con el protocolo D Pruebas hidréaulicas Pruebas finales de todas las funciones
del equipo
D Revision y mantenimiento sistema eléctrico D Validacién y configuracion software D Validacién 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
D Revisién y mantenimiento sistema electrénico D Revision de accesorios L__] Acciones correctivas / ver observaciones

Descripciondelaintervencion: 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 ESTUCHE, BATERIA,
CARGADOR, GEL, TRANSDUCTOR, AUDIFONOS, GUIA RAPIDA Y MANUALES

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

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

Hora de Liegada: [:l::] Fecha y Hora de

|

Ingeniero/Técnico: Cliente:
Firma: e ! Firma
Nombre ALEX OVIEDO Nombre (En letra Tegibte;

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

BOGOTA CLL. 24C No. 70-25 EJE CAFETERO: Cel: 3232304601 BUCARAMANGA: Cel: 3143105953
Torre 2 Of. 202 Cels: 3202655657 - 3132845366 CALL: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 K D
NIT. £00.582.168 - 1 s.as

CERTIFICADO N° RV202309-3726 =i
CERTIFICATE N°

INFORMACION GENERAL

GENERAL INFORMATIO
SOLICITANTE: E.S.E HOSPITAL SAN ISIDRO DIRECCION: CARRERA 5 # 5A-43
CONSTUMER: ADDRESS:
NIT: 800025221-1 TELEFONO: 3212011134
NIT: PHONE:
DESCRIPCION DEL EQUIPO:  DOPPLER FETAL FABRICANTE: EDAN
EQUIPMENT DESCRIPTION: MANUFACTURER:
SERIE: NO REGISTRA MODELO: SONOTRAX II PRO
SERIAL No, MODEL:
ACTIVO FIJO: NO REGISTRA DEPENDENCIA: ALMACEN
FIXED ASSETS: DEPENDENCE:
LUGAR DE CALIBRACION: LABORATORIO METROLOGIA FECHA DE INGRESO: 2023-09-21
CALIBRATION PLACE: INGRESS DATE: .
FECHA DE CALIBRACION: 2023-09-21 FECHA DE EMISION: 2023-09-21
CAL'IBRA TION DATE: R ISSUANCE DATE:
NUMERO DE PAGINAS: 2 Incluyendo Anexos 0
NUMBER OF PAGES: Including Annexes:

METODO DE CALIBRACION

BRATION METHQD

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

TRAZABILIDAD METROLOGICA

METROLOGICAL TRACEABILITY

O PO PATRO ADK & 0D 0 R A U a BRACIO R ADQ o
PATTERN EQUIPMENT MANUFACTURER MODEL SERIAL CALIBRATION DATE CERTIFICATE N.
SIMULADOR DE SIGNOS VITALES FLUKE Prosim 8 2354032 18/05/2022 113305-22
CONDICIONES AMBIENTALES
TEMPERATURA INICIAL: 21 % TEMPERATURA FINAL: 22 °C
INITIAL TEMPERATURE: FINAL TEMPERATURE:
HUMEDAD REL INICIAL: 52 9%HR  HUMEDAD REL FINAL: 53 9%HR
INITIAL RELATIVE HUMIDITY: FINAL RELATIVE HUMIDITY:
INCERTIDUMBRE:
UNCERTAINTY:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicién multiplicada por el factor de cobertura de k y la probabilidad de
cobertura de aproximadamente 95%. La regla de decisién aplicada en estos casos sera |Error| +U < EMP segln la Guia ISO/IEC 98-4 Aplicando la declaracion Binaria con zona de
seguridad ,si cumple la anterior condicién la medicién se toma como conforme y registrard un pasa, en caso contrario se registra falla. La probabilidad de dar una aceptacién falsa 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 98-4.7he reported expanded measurement
uncertainty is stated as the standard uncertainty multiplied by the coverage factor of k and the coverage probability of approximately 95%. The decision rule applied in these cases will be |Error/|
+U < EMP according to the ISO/IEC Guide 98-4 Applying the Binary declaration with security zone, if the previous condition is met, the measurement is taken as compliant and will register a pass, otherwise a
failure will be registered. The probability of giving a false acceptance or a false rejection is not determined by the RESPALDO VITAL S.A.S laboratory, however it can be calculated accordingly according to the
ISO/IEC 98-4 guide.

Firma Autorizadas
Autorizad Signature

Maria Aleiandra Rivera Ordéiiez
Coordinador de Metrologia

RESPALDO VITAL S.A.S
Revisado y Aprobado

o o @ ¢

Cel. coordlaboratorio@respaldovital.com.co www.respaldovital.com.co Cll. 9 N°15-36 Local 1 /Br
3146559513 a

respaldovitalsas@gmail.com Altico, Neiva - Colombia

e

Pagina 1 de 2

“La Metrologia es la ciencia de las mediciones, somos ciencia somos calidad.”
Codigo:MET-F-135, Version: 1, Proceso: Gestion Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023
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CERTIFICADO DE CALIBRACION
CERTIFICADO N° RV202309-3726
CERTIFICATE N°

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. 7The 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
ts are using by accredited in accordance with ISO/IEC 17025 Standard.

Frecuencia cardiaca : ;

TNTERVALO DE TRABAIO: 56-210 RESOLUCION: i INTERVALG DE MEDICION: 60180
WORK INTERVAL: RESOLUTION: MEASUREMENT INTERVAL:

Valor Nominal | Valor Promedio Error m:::;ﬁ:?;:” E":_:;’::‘ - Conforme/No

(BPM) (BPM) (BPM) (BPM) (BPM) conforme

60 59,6 -0,40 + 0,49 + 6 Conforme

90 89,4 -0,60 + 0,49 + 9 Conforme

130 129,8 -0,20 + 0,40 2 13 Conforme

160 159,6 -0,40 + 0,49 + 16 Conforme

180 180,2 0,20 + 0,40 * 18 Conforme

OBSERVACIONES
QBSERVATIONS

SIN NOVEDAD
DECLARACIONES

TATEMEN

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
iqual forma este certificado no es valido si se presenta de forma parcial. This certificate faithfully expresses the result of the measurements carried out. It cannot be reproduced,
except when written permission has been obtained by In the RESPALDO VITAL S.A.S. same way, this certificate is not valid if it is presented partially.

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

««<« FIN DE CERTIFICADO

»»N»

«w« END OF CERTIFICATE »»»

S o @ ¢

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

Cel. coordlaboratorio@respaldovital.com.co
3146559513 s

respaldovitalsas@gmail.com

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

Codigo:MET-F-135, Version: 1, Proceso: Gestion Metrologica, Fecha actualizacién:01/03/2023
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<< Atras
Datos Generales de! Producto
Expediente 19984128 Nombre = DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO/DOPPLER ULTRASONICO DE
Sanitario | producto MESA §
Registro  INVIMA 2017DM-0001107- . | ! | Estado | i
Sanitario R1 Vencimiento !2027/08/23 Modalidad IMPORTAR ¥ VENDER [Registro | Vigente
MEDIANTE RADICADO 2017103606, SE APRUEBA ACTUALIZACION DE ESCRITURA DE LOS MODELOS SEGUN VL,
QUEDANDO: SONOTRAX BASIC, SONOTRAX BASIC A, SONOTRAX 1, SONOTRAX I PRO, SD5, SD6. SE AMPARAN
ACCESORIO§ Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO MEDIANTE RADICADO 2017103606, SE APRUEBA
Observaciones: ACTUALIZACION DE ETIQUETAS EN EL SENTIDO DE: SE ACTUALIZA PARA MODIFICAR EN LA ETIQUETA DEL
FABRICANTE SU NUEVO DOMICILIO, SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO PARA MODIFICAR NOMERE
DEL PRODUCTO Y NOMBRE DEL IMPORTADOR ACORDE A CCAA ,CAMARA DE COMERCIO Y CERTIFKCADO DE LIBRE |
VENTA, MEDIANTE RADICADO 20181048031 DEL 13 DE MARZO DE 2018 SE ADICIONAN (AS SIGUIENTES {
) REFERENCIAS: SD3 LITE, SD3, SD3 PLUS, SD3 PRO. ) |
Marcas l EDAN
Datos de Interes
Mierv;brns !
Vida Utit 1 Comprometidos ; CUERPO |
DISENADOS PARA LA VISUALIZACION DE LA FRECUENCIA
Usos CARDIACA DEL FETO Y REALIZACION DE LOS EXAMENES | Riesgo Ha
DE RUTINA POR PARTE DE MEDICOS Y OBSTETRAS. l i
Presentaciones Comerciales
Presentacion Comercial ]
EMPAQUE UNITARIO
Roles por Producto
Ro! i | Tipo.ident /ldentificacion _ Nombre / Ra;§n Social ; Direccion | Pais Depto Cludad i Email
ACONDICIONADOR (Consecutivo 4979184 NOVA MEDICA LTDA . |COLOMBA ATLANTICO|BARRANQULLA
15 HINHUY i
| ROAD,
{ f JINSHA
| COMMUNITY, |
KENGZI SUB | ]
FABRICANTE Consecutivo | 545655556 EDAN INSTRUMENTS, INC. DISTRICT, CHINA {
PINGSHAN }
DISTRICT,
$18122,
SHENZHEN,
) { ) . CHINA.
o CRA 49C i
IMPORTADOR Consecutivo . 4979184 NOVA MEDICA LTDA #79-184 COLOMBIA ATLANTICO|BARRANQUILLA
TITULAR REGISTRO SANITARIO i Nit 8020017864 NOVA MEDICA LTDA CR;';_?BC‘NQ COLOMBIA ATLANTICO|BARRANQUALLA info@novanedcatda
Thennr << Alss : - : "

https://documents-downloader. pages.devidocument

ey
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REPUBLICA DE COLOMBIA

D IAN Declaracion de Importacion Privada . 5 i

= Ba i drss i b
o 2023

Espacio reservado para la DIAN (s ce dlgenciar eate formotatsa Xoa euidodosume nis Las i

4. Namero de formulario

872023000102556-9

G.g\l. .H. Apelidos y nombres o Razén Sn?nal
4 _INOVAMEDICA S.A.S.

15, Teléfono 12, Céd. Admon, 16. Cod. Dpto 17, Céd. Cludad Municipio
CR 49 C 79 184 BRR ALTO PRADO 3780063 87 08 001
T 25.DV, B8, Razén social del declarante aularizado 7. Tipa usuanio 8. C8d. usvario
5 GENCIA DE ADUANAS SIA TRADE S.A NIVEL 1 26 443
. APEIIOs y Nombies
OMEZ MENDEZ ALVARO
o s . dec n T B3 cod, [3d.No. Formulario Anlerior 35. Aho - Mes - Dia 6. Cod. Admén, 37. Declaracién de Exportacién . Ao - Mes - Dia 3. Cod, Admén,
1 0 DXXXXXKXXX XXX XX XXXX = XX = XX [ XX INO. XXXXXXXXXXXXXXX E(XXX = XX ~ XX ] XX
Cod, ' Ingreso 9. Coa, Desilo H fiesto de carga 43, Afo « Mes - Dia 4, Documento de ransporte 45, Afo - Mes - Dia
K fas meevf:am 0. 116575013584583 2023-07-22 iNo. EGLV149303095346 2023-06-16
145, Nombre. o en eii‘mmot 7. élodaa = FEOQP;& Exportador
EDAN INSTRUMENTS, INC. SHENZHEN 215
‘ m:io« exportador o proveedor en el exteror ). E-mall
INO1S JINHUI RO JINSHA COMMUNITY.KENGZI SUBDISTRICT Es7sszssesaao

1. No, ae factura
DAN-IM-230512RA

2. Afto - Mes - Dia .
2023-06-06 frocedenca

5. Subpartida arancelaria
2018120000

. Modo {55, " 6 .. 'Afr""ﬁ" ltm:;onsadcn : 8. Tasa de camoio $ cve.
rans Bandera Jdeslino
215 ' 741 | s [VAVEMARSAS . , 395523
151 Cod. Zodc " 3. No, cuotas .Vﬂnr;( 55, Peiodiidad del 5. Cad. pate Y.Cog(;&em
1 > meses ipago de la custa origen
x* XX XX 215
53, Forms da page o0, Tipode 170, ot pan T P . [12.Pesonclokgs. - dems. 3. Godan T e T /6. Cod. undad [77. Cantdad dems
il el e P L T -3 B —

L DN i e S : |
32,840.00 288,34} Concepto i
2 55
francel 131,075,650 0 0 0f
O o1
5. Valor Seguros USD 7. Vaior Gtras Gastes USD £ VA 131,076,650 0 0
11.49r 0.00§:2 [~ 3
g%uSumm;ri: ﬂucsgetu, seguros B3 Ajusle valor USD oyl ‘g o 0‘ O h
03 gastos .00l T
zss.ssr 7 Esmpensatoiod j 0 0 0
. - B 5 ol
154, Valor sduana USO S, CM?oR registro 3 ‘D"'td:;im 00} a 1€ o I o I o
e |” 9 o o 0
121 122 3 124
Rescate 0 0 o
iz

D0: 110486-23, PEDIDO BL EGLV149303895946 » DECLARACION 3 DE 38; FACTURA(S ) : EDAN~IM-23@512RA; REFERENCTA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCI
AL SONOTRAX BASIC A,MARCA EDAN,MODELO SONOTRAX BASIC A CANTIDAD: 66 PIEZA PRODUCTO: DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO , NOMBRE COME
RCIAL: SONOTRAX BASIC A , SERIALES: 5600842-M23512169001 ; 560842-M23512160002; 560042-M23512160003 ; 560042-M23512160004; 560042-M2
3512160005 ; 560042-M23512160006; 560042-M23512160007 ; 560042-M23512160008; 560042-M23512160009; 560042-M23512160010; 560042-M2351
2160011; 568042-M23512160012; 560042-M23512166913;A569942-M23512166614; 560842-1M23512160015; 560042-M23512160016; 560042-M2351216
6017, 560042-M23512160018; 560642~b\23512169619;569942-M23512160620; 568042~M23512160021; 566042-M2351216002( continva al respaldo)

. 128, Fecha: XXXX XX XX
127. Valot pagos anteriores: 0 128, Recibo oficial de pago anterior No.: XXX XXXXXXXXXXXX oo
130, Espacio DIAN - 2 131, Espacio Us0 exch Minis de 2 3 1132. No. Aceptacidn declaracion
Fﬂwo da fevante: Levante automitico B872023000102556
lo hay dectaracion posllvhl‘ . ) o ) ) 133, Fena: 2023 08 7’18 -~
134, Levante No. 872023000092735 135 Fecha irma funcionario responsale 136. Nombe
: 2023- 08 18 T
Firma declarante 997, Espacio exclusivo para el sello 80. Pago Total $
de la entidad recaudadora 0
(Fecha efectiva de la transaccién)

996, Espacio para NGmero auloaahesive

Coloque ef timbre de la maquina

/\ registradora al doreo de este formulario 9 1 0 8 7 0 1 2 2 7 9 1 9 8

Fecha de Impresion: 2023-08-18 15:51:51
20230320978018 '




[Aceptacion : 872023000102556.9

articda ¢
Declaracién de Importacion ubpartda : 9918120000

Péagina 1 de 2

UL

105. Continuacién descripcidn mercanclas {Incluya marcas, senales y otios) i

2; 568842-M23512160023; 560042-123512160024; 560842-11235121608025; 568042-123512160026; 5608842-123512160027; 560042-M23512160028;
560842-M23512160029; 5600842-M23512160030; 560042-M23512160031; 560042-M23512160832; 560042-M23512160033; 560042-M23512160034; 560
842-1123512160035; 560042-123512160036; 560042-M23512160037; 560042-M23512160038; 560842-1M23512160039; 560042-M23512160040; 560042
-M23512160041; 560042-123512160042; 560842-M23512160043; 560042-M23512160044; 560042-M23512160045; 568842-M23512160046; 560042-M2
3512160047; 560042-M23512160048; 560042-M23512160049; 560042-1123512160850; 560042-1235121600851; 560042-M23512160052; 560042-M2351
2160053; 560042-M23512160054; 560042-M23512160055; 560042-12351216@856; 560042-M23512160057; 566042-123512160058; 560042-M2351216
8059; 566042-123512160060 , USO MEDICO: MONITOREQ DE LA FRECUENCIA CARDIACA DEL FETO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO , INFO
RMACION ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) TRANSDUCTOR ULTRASONICO SONOTRAX P/N: ©2
.081.216326-11 SERIALES # H23482100252; H23482100245; H23402100288; H23402100265; H234082180249; H23402100231; H23402100209; H23492
180221; H23402100234; H23402100203; H23402100239; H23402108272; H23402100261; H23402160283; H23402100271; H23402100277; H23402100
267; H23482100298; H23482100275; H23402100276; H23482100219; H23462100246; H23402180263; H23402100253; H23402100211; H23402100204
; H23402180281; H23402100296; H23462100297; H23402180243; H23462100210; H23402100224; H23402100216; H23402100230; H23462100218; H
23402100145; H23402160170; H23462186182; H23402180169; H23462100151; H23402100256; H23402100226; H23402100236; H23402180229; H234
02100248; H23462100148; H23402100192; H23402108195; H23462100168; H23482100161; H23402100214; H23402100240; H23482100228; H234€21
80247; H23402160202; H23402108212; H23402100227; H23402180206; H23402100235; H23402180201 (1) BATERIA GREPOW 1.2 VOLTIOS RECARGAB
LE SERIALES #560042-M23512160001; 560042-1M23512160002; 560042-M23512160603; 560042-M23512168004; 560042-M23512160005; 560042-M235
12160006, S60042-123512168007; 560042-123512160008; 560042-M23512160009; 560042-M23512160010; 560042-M23512160011; 566842-M235121
60012; 566842-1M23512160913; 56€042-M23512160014; 560042-M2351216€015; 560042-1123512160016; 560042-M23512160017; 560042-1M235121600
18; 560042-1M235121600819; 560042-M23512160020; 560042-1M23512160021; 560042-123512160022; 566042-1M23512160023; 568042-M23512160024;
560042-1M23512160025; 568842-M23512160626; 5660842-M23512160027; 560842-M23512160028; 568042-123512160029; 560042-M23512160030; 56
0942-123512160031; 560042-M23512160032; 560842-M23512160033 ; 560042-1123512160834; 560042-M23512160035; 560042-123512160036; 56084
2-1M23512160937; 560042-M23512160038; 5680942-M23512160039; 560042-123512160040; 560042-M23512160041; 560042-M23512160042; 560042-M
23512160043; 560042-M23512160044; 560042-M23512160045; 560842-123512168046; 560042-123512160047; 560042-1M23512160048; 560042-M235
1216€649; 560842-1M23512160850; 5600842-M23512160651; 560042-M23512160052; 560042-M23512160053; 560042-123512166054; 568042-M235121
66055; 560042-1M23512160056; 560042-1M23512160057; 560042-1M23512160858; 560042-M23512168059; 568042-M23512160060 (1) GEL ULTRASOUND
MIBO REF M-608, , (1) MANUAL. (1) CERTIFICADO FQC. FECHA DE FABRICACION: 20823/85.REGISTRO SANITARIO: INVIMA2017DM-£0011@7 R1,REF
ERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL SONOTRAX II PRO,MARCA EDAN,MODELO SONOTRAXII PRO CANTIDAD: 5@ PIEZA PRODUCTO: DOPPLER ULTRASO
NICO DE BOLSILLO , NOMBRE COMERCIAL: SONOTRAX II PRO , SERTIALES: 560054-M23512150001; 560054-M23512150002; 560854-M23512150083; 5
60054-1M23512150004; 560054-1M23512150005; 568054-1123512150006; 566854-M23512150007; 568054-M23512150008; 560054-M23512150009; 5600
54-M23512150010; 560054-M23512156011; 566054-1M23512150812; 560054-1235121500613; 560054-1M23512150014; 560054-M23512156015; 560054~
M23512150016; 566@54-M23512150017; 560054-M23512150018; 560054-M23512150019; 560054-M23512158020; 560054-1M23512150021; 560054-23
512156022; 560054-M23512150023; 560854-M23512150024; 560054-M23513470001; 560054-M23513470002; 560054-M23513470003; 560054-M23513
470804; 560854-M23513470005; 560854-M23513470006; 560054-M23513470007; 568854-1M23513470008; 560054-M23513470009; 560054-M23513470
819; 568054-M23513476011; 560054-1M23513470012; 568854-M23513470013; 568054-1M23513478014; 560854-M23513470015; 560054-1123513470016
; 560054-123513470017; 560054-123513470018; 560054-1M23513476019; 560054-M23513470020; 560054-M23513470021; 560054-M23513470022; S
60054-M23513476023; 568054-M23513470024; 560054-M23513470025; 560054-M23513470826 , USO MEDICO: MONITOREO DE LA FRECUENCIA CARDIA
CA DEL FETO, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO , INFORMACION ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE : (1) TRANSDUCTOR ULTRASONICO REF S
ONOTRAX P/N: 82.01.210326-11 SERIALES # H234821080254; H23402100233; H23402100266; H234621009264; H23402100242; H23402160215; H2340
2100294; H23482100250; H23402100269; H23402106225; H234021600205; H23462160295; H23402160267; H23402100251; H234021080232; H2340218
8279; H23402100278; H23402100257; H23482100241; H23402100273; H23462100282; H23402100289; H23402100268; H23462100287; H2340210028
0; H23402106285; H23482100238; H23402180237; H23402100284; H2340921608292; H23402100222 ; H23402100270; H23402106274; H234062100262;
H23402160260; H23402100259; H23402180258; H23402180299; H23402100291; H234021080300; H23402180290; H23402100244; H234021080213; H2
3402160208; H23462100217; H23402108293; H23402100220; H23462100255; H23402100223; H23402100286 (1) BATERIA MOD:2XGRPH-AA SERIALES
#; 01287; 001360; 601356; 891337; 061354; @01327; 001325; 001340; 201281; ©01127; 001274; 001333; @01367; 001185; 001336; 60133
2; 901368; 601308; 601343; 991323; 681339; 001341; 601159; 081362 ; 801324; ©01359; 801326; ©01152; €01142; 001334; 001365; 00128
5; 081322; ©81286; 001350; 001288; 001331; 001345; 001500; ©01328;001338; 061330; 001321; 001348; 001364; 601358; 001464; 001357;
001355; 861351, 1 MANUAL ,1 SET DE AUDIFONOS , 1 GEL MARCA MIBO REF M-68B. CARGADOR MARCA UE MOD: UE@BWCP-058100SPA FECHA DE FAB
RICACION: 2823/85.REGISTRO SANITARIO: INVIMA20170M-0001107 R1,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL F3 FETAL MONITOR,MARCA EDAN,
HODELO F3 CANTIDAD: 3OPIEZA PRODUCTO: MONITOR FETAL , NOMBRE COMERCIAL: F3 FETAL MONITOR » SERTALES: 560834-M23512140019; 568034~
M23512140022; 560034-M23512140006; 566834-M23512140021; 560034-M23512140020; 560034-M23512140005; 560034-M23512140004; 560034-M23
512140007; 560034-1M23512140012; 566034-M23512140011; 560034-M23512140003; 560034-1M235121406014; 560034-M23512140028; 560034-M23512
140023; 568034-M23512140025; 560034-M23512140013; 560034-M23512140027; 560034-M23512140017; 560034-123512140024; 560034-123512140
808; 568034-M23512148010; 560034-M23512140026; 560034-M23512140001; 560034-123512140002; 560034-1123512140030; 560034-M23512140018
; 560834-M23512140016; 560034-M23512140015; 560034-M23512140029; 568034-M23512140009, USO MEDICO: PROVEE INFORMACION GRAFICA Y NU
MERICA DE LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL, LA ACTIVIDAD UTERINA Y LOS MOVIMIENTOS FETALES, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO , INF
ORMACION ADICIONAL: CADA EQUIPO INCLUYE SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) TRANSDUCTOR FHR 1 MMZ MARCA:EDAN REF: M
$3-189301(D) SERIALES # H23500716046; H23500710007; H23580710097; H23568718851; H23500718066; H23560710065; H235@87100892; H235067
18128; H235@0710069; H23580710136; H23580710054; H23508710056; H23500710062; H23500710098; H23500710068; H23500710085; H235007100
61; H23500710@72; H23560710035; H23560710086; H23566710110; H23500710038; H23580710045; H23500710081; H23500710074; H23500710083;
H23566710673; H23500710132; H23580710049; H23500718058 ( 1) TRANSOUCTOR FHR 1 MHZ MARCA:EDAN REF: 153-189301(D) SERIALES # H235@
0716022; H23580718826; H23500710076; H23580710099; H23500718057; H23580710055; H23508710160; H23500710135; H23500718093; H2350071
8075; H235067160891; H23500710078; H23500710079; H23560710064 ; H23500710867; H23580716052; H23500710089; H235008710099; H2350a71687
7; H23500718094; H23560710125; H23500710048; H23500710088; H23588710096; H23560710059; H23508710076; H23500710087; H23508710131;
H23500710043; H23568710060. , (1) TRANSDUCTOR TOCO MARCA: EDAN REF: MS3-31527(B), SERIALES # SERIALES #H23482120267; H23482120201
; H23482126203; H23402120223; H23482120222; H23402120205; H234082120236; H234082120231; H23402120235; H23482120229; H23402120247; H
23402120224; H23402120217; H23402120210; H23402120202; H23402120234; H23402120212; H23402120228; H23402120249; H23402120258; H234
©2120218; H23402120206; H23402120204; H23402120232; H23402120227; H23402120242; H23402120269; H23402120214; H23402120239; H234021
20249 (1) BATERIA 5008MAH MOD: TWSLB-083 SERIALES # ©03-H2A03321; 083-H2A83336; 003-H2A03324; 003-H2A03337; ©03-H2A03341; 083-H2A
03249; 003-H2A03241; 003-H2A83332; 603-H2AA3248; 003-H2AP3297; 003-H2A03335; 003-H2A83239; 003-H2403334; 003-H2A03322; ©03-H2A033
53; ©03-H2AB0428; ©@3-H2A03349; 003-H2A03354; 603-H2A03330; 803-H2AR3250; 603-H2A03243; 083-H2A03326; 003-H2A03323; 003-H2A00439;
003-H2A03347; 803-H2A83325; 903-H2A03343; 003-H2A03252; 083-H2A03344; ©83-H2A03346 Y DEMAS ACCESORIOS:(3) BANDAS ELASTICAS, (1)
FRASCO DE GEL MEDICAL ULTRASOUND GEL ,( )3 PAPEL TERMICO REF: 61,57.471869010, (1) CABLE DE RED PN-81.13.208096 (1) MANUAL, (1) SET
DE FUSIBLES, (1) MINI DESTORNILLADOR, (1) MARCADOR DE EVENTOS REF:82.01,210095 S/EMPAQUE , ( 1) CERTIFICADO FQC, (1) CABLE AC.
(1) MANUAL DE USUARIO, FECHA DE FABRICION: 2823/@5 PERMISO DE COMERCIALIZACION NO. INVIMA2028EBC-2601783 R1,REFERENCIA: NO TIENE
L NOMBRE COMERCIAL BELT(PER PIECE),MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 126 PIEZA PRODUCTO: BANDAS ELASTICAS , NCMBRE COMERCIA

SO G2 BB el v sl i E0IKG IReCA Kot

872023000102556-9




" et A T T T [Aceptacion : 872023000102556-9
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> Subpartida : 9018120000
D 'A N £ =1 Declaracién de Importacion ubpartida
REPUBLICA DE COLOMDIA —E 1; Pégina 2 de 2
105, C i {Incluys marcas, seriales y otres) )

L: BELT(PER PIECE) ,SERIALES: NO TIENE, USO MEDICO: SUJETAR EL TRANSDUCTOR AL CUERPQ DEL PACIENTE , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO AP
LICA , INFORMACION ADICIONAL: REPUESTO PARA USO MONITOR FETAL MARCA EDAN MODELOS MODELOS F3/F2. FECHA DE FABRICACION: 2823.PERMIS
O DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0691783 R1,REFERENCIA: ©2.01.218326-11 ,NOMBRE COMERCIAL 2MHZ WATERPROOF INTERCHANGEABLE PR
OBE,MARCA NO TIENE,MODELO 2.8 MHZ CANTIDAD: 58 PIEZA PRODUCTO: TRANSDUCTOR ULTRASONICO FHR CON USB, NOMBRE COMERCIAL: 2MHZ WATERP
ROOF INTERCHANGEABLE PROBE , SERIALES: H23501980201; H23501980203; H235019808204; H23581980205; H23581980286; H23501980207; H23501
980209; H23501980210; H23501980211; H23581980212; H23501980213; H23561980214; H23581986215; H23501986216; H23501988217; H23501988
218; H23501980219%; H23581980228; H23501980221; H23501980230; H23501980233; H23501988234; H23501980235; H23501980243; H23501989244
; H23581980248; H23501980257; H23501980260; H23501980265; H23501980266; H23501980267; H23501980269; H23581980279; H23501980271; H
23501980273; H23501980274; H23501988275; H23501580276; H23501980277; H235019802806; H23501986281; H23501980282; H23501980288; H235
81980292; H23501988293; H23501980294; H23501980296; H23501988298; H23501980299; H23501988388, USO MEDICO: CAPTAR SENALES ULTRASON
ICAS PARA DETECTAR LA FRECUENCIA CARDIACA FETAL ; TECNICA DE DIAGNOSTICO: ULTRASONIDO , INFORMACION ADICIONAL: ACCESORIO PARA uso

EN DOPPLER ULTRASONICO DE BOLSILLO MARCA EDAN MODELO SONOTRAX BASIC A/SONOTRAX II PRO FECHA DE FABRICACION: 2023/05 REGISTRO SAN
ITARIO: INVIMA2017DM-8081187 R1 ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL ADAPTER,MARCA UR,MODELO UE@SWCP-B50100SPA CANTIDAD: 5 PIE
ZA PRODUCTO: ADAPTADOR CARGADOR 188-240 V 58-68 HZ » NOMBRE COMERCIAL:ADAPTER , SERIALES: NO TIENE , USO MEDICO: EXCLUSIVO PARA C
ARGA DEL DISPOSITIVO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA , INFORMACION ADICIONAL: P/N: UE181103FLM @1-R ,ACCESORIO PARA DOPPLER U
LTRASONICO DE BOLSILLO, MARCA EDAN , MODELO SONOTRAX IT PRO FECHA DE FABRICACION: 2023/62, REGISTRO SANITARIO NO, INVIMA 2017 DM-
8081107 R1,REFERENCIA: NOTIYENE ,NOMBRE COMERCIAL THERMAL ARRAY FOR F3,MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 28 PIEZA PRODUCTO:
CABEZA TERMICA, NOMBRE COMERCIAL: THERMAL ARRAY FOR F3 ,» SERIALES: NO TIENE , USO MEDICO: PERMITE AL CALENTARSE LA IMPRESION DE
LAS TMAGENES DEL DISPOSITIVO , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA , INFORMACION ADICIONAL: P/N SEGUN EMPAQUE 02.01.216391.REPUESTO
PARA USO MONITOR FETAL MARCA EDAN MODELOS MODELOS F3 FECHA DE FABRICACION: 2023/85 PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-9
001783 Rl;XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxnxnrxyywxyvnxynxnynxnyuxnwxyyvnxxwwxyxannxxxxnnxn)mrxnyxyxwvxxxnnxxxywxx
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXxXXXXXXxXxxXXXXXXXXXxXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXxXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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e SONOTRAX Il PRO
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Disefio ergondmico, compacto y liviano.

Con "Backlight" luz de fondo en la pantalla.
Operacion con bateria de litio recargable 2.4VDC. .
Precision en la medicion y sonido mas claro. ﬁ r /i

T 1)
lransductor ultrasénico a prueba de agua e intercambiable. g_i 3)/
\\
Auto apagado para el ahorro de energfa. h
€D Grabacion de audio. Pe f
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Sonotrax Il Pro

Especificaciones Técnicas

Pantalla: LCD de 45x25mm.

Rango: 50 ~ 210bpm.

Resolucion: 1 bpm.

Tiempo de grabacion: 240s.

Potencia de salida de audio: 0.5W.

Apagado automatico: 1 minuto sin sefial o sin operacion.
Tamafio: 32 (profundidad) x 85 (ancho) x 138 (altura) mm.

Peso: 290 + 5 g (incluyendo una bateria).
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Manual de servicio del Doppler ultrasonico de bolsillo de la Serie SONOTRAX

Dentro de la garantia:
Hay dos opciones:

i) Una vez recibido el formulario de autorizacién para devolucion de materiales
(RMA) del departamento de servicio técnico de EDAN, el cliente envia a EDAN las
piezas defectuosas y le informa el nimero de seguimiento de envio. Luego, se enviaran
las nuevas piezas a la direccion que se indica en la factura de envio confirmada.

ii) El cliente firma el formulario de declaracion y lo reenvia por correo electronico o
fax. Este formulario se certifica legalmente a fin de garantizar que el cliente o el
usuario final realicen la devolucion de las piezas defectuosas a EDAN puntualmente.
En este caso, las piezas de repuesto se enviaran junto con la factura de envio
confirmada.

NOTA:

(1) El departamento de servicio técnico de EDAN entregara el formulario de
autorizacion para devolucién de materiales y el formulario de declaracién tan
pronto como el ingeniero de servicio técnico haya confirmado el formulario de
solicitud de servicio técnico (SCF).

(2) El cliente debera asumir los gastos de transporte y seguro de envio del
equipo a EDAN, asi como también los gastos de aduana. EDAN sera
responsable de los gastos de transporte, seguro y aduana del equipo enviado
al cliente.

Fuera de garantia:

Una vez recibido el formulario de autorizacion para devolucioén de materiales (RMA) del
departamento de servicio técnico, el cliente debera enviar las piezas defectuosas a EDAN
por adelantado. Se analizaran los problemas y se le planteara al cliente si corresponde la
reparacion o el reemplazo de las piezas. Una vez facturado y abonado el costo de
mantenimiento, se completara el envio de las piezas correspondientes a la direccion

confirmada.

NOTA:

el cliente debera hacerse cargo de los gastos de flete y seguro correspondientes
al producto devuelto.

(3) Obtener el formulario de autorizacion para devolucion de materiales (RMA).

Con anterioridad al envio de los materiales, el cliente debe obtener un formulario de

autorizacion para devolucion de materiales (RMA) de nuestro departamento de servicio

técnico, en el que se deberd incluir el numero del formulario de autorizacion para

devolucion de materiales (RMA), la descripcion de las piezas en devolucion y las

instrucciones de envio. El nimero de la autorizacion para devolucion de materiales (RMA)
debera figurar en la parte exterior del contenedor de envio.

-
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NOTA:

EDAN no asumira ninguna responsabilidad frente al usuario final o cliente que
devuelva los productos sin la notificacién del departamento de servicio técnico
de EDAN. El remitente asume total responsabilidad por el costo registrado.

(4)Enviar las piezas a EDAN.
Siga estas recomendaciones:

<~ Desmonte las piezas con equipo antiestatico. No toque las piezas con las manos
descubiertas.

Embale las piezas en forma segura antes de la devolucion.

Coloque el numero de autorizacion para devolucion de materiales (RMA) en el paquete.

s

Describa las piezas devueltas. El monto total de la factura debe ser menor que 100 USD, y
debe llevar una nota que diga “sample, no commercial value” (muestra sin valor
comercial).

< Confirme la factura con EDAN antes de efectuar el envio.

< Tras la confirmacion de EDAN, devuelva las piezas.

Informacion de contacto

Si tiene alguna pregunta sobre el mantenimiento, las especificaciones técnicas o las averias de
los dispositivos, no dude en llamarnos.

EDAN Instruments, Inc.
TEL: +86-755-26898321, 26899221
FAX: +86-755-26882223, 26898330

Correo electronico: support@edan.com.cn

1.2 Introduccién

El Doppler ultrasénico de bolsillo de la Serie SONOTRAX es una unidad avanzada de uso
obstétrico, que puede satisfacer las necesidades de los obstetras para realizar exdmenes de
rutina. También se puede emplear para la monitorizacion vascular (opcional).

Hay seis modelos diferentes disponibles: SONOTRAX Lite, SONOTRAX Basic,
SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX II y SONOTRAX II Pro.

El SONOTRAX Lite esta destinado a la auscultacion simple (escucha intermitente). Los
dispositivos SONOTRAX Basic, SONOTRAX Basic A, SONOTRAX Pro, SONOTRAX Il y
SONOTRAX II Pro no solo se utilizan para escuchar el corazén fetal; también muestran la
frecuencia cardiaca fetal en una pantalla LCD.
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