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1 y HOJA DE VIDA EQUIPOS
e e
DATOS DEL EQUIPO
seca 874 NOMBRE BASCULA DE PISO
MARCA SECA
MODELO 874
SERIE 10000001274943
N2 INVENTARIO NO REGISTRA
RIESGO BIOMEDICO MODERADO RIESGO [IA
ACCESORIOS
1. PILAS GENERICAS 6 UND
ol s SR 2
A [ oo .
4,
5
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO | HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL | |FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE SECA
UNIDAD FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB WWW.Seca.com
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL | | VENCIMIENTO GARANTIA: 08/05/2025 |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO N/A
REGISTRO TECNICO
e T VA FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE VELOCIDAD N/A| |aGuA ELECTRICIDAD
POTENCIA NT|CAPACIDAD 200 KG| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA NT|PESO 4,1 Kg] lgas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA 10A40°C VAPOR OTRA: BATERIA INTERNA
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO X NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION X
MEDIO MAGNETICO MECANICO APOYO ELECTROMECANICO SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
[ PERIODICIDAD MANTENIMIENTO | 12 MESES




INGENIERIA &

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1639

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE
INSTRUMENTO: BASCULA CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL
MARCA: SECA NIT: 890.701.490 - 3
MODELO: 874 TELEFONO: 320 200 04 65
SERIE: 10000001274943 DIRECCION: CALLE 13 # 3A-78
ID INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: PRADO - TOLIMA
CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL {TEM
CARGA MAXIMA: 200 kg INTERVALO DE CALIBRACION: Dkg a150kg
RESOLUCION: 0,05 kg CONDICION DEL {TEM: FUNCIONANDO CORRECTAMENTE

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:

LUGAR DE CALIBRACION: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL
FECHA DE RECEPCION: 2023-11-03
FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-04
FECHA DE EMISION: 2023-11-08

TEMPERATURA:

HUMEDAD RELATIVA:

PRESION BAROMETRICA:

25,8 t 01 °C
77.8 t 04 % hr
885,7 £ 0,0 hPa

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultadas contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones, el laboratorio que lo emite
na se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la re

calibracién de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nata: "Las resultados contenidos en este certificado, se relacionan selamente con las items sometidos de calibracién”

Las mediciones reportadas en el certificado de calibracién son trazables al Sl, a través del uso de instrumentos patrdn calibrados por entidades
acreditadas por ONAC, y cumple con los lineamentos de la norma NTC ISO/IEC17025 de 2017.

METODO DE CALIBRACION:

La calibracién del instrumento se realizé mediante el método de comparacién directs, de acuerdo con los lineamentos descritos en la Guia SIM

MWG7 /cg-01/V.00;, sin presentarse ninguna desviacién al método,
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1639

INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicion reportada se establece como la incertidumbre estindar de medicién multiplicada por el factor de
cobertura "k", y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95,45% y no menor a este valor.

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Guia para expresion de incertidumbres de medicién” y la Guia SIM MWG7/cg-
01/V.00." Guia para la calibracién de los instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico”.

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

FECHA DE
EQUIPO MARCA MODELO SERIE CALTBRAION CERTIFICADO No.
TERMOMETRO DIGITAL TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-30 SH22-52852
HIGROMETRO DIGITAL TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-29 5H22-52877
BARGMETRO TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-14 MET-LP-CC 8965
PESA PATRON Skg SERVIPESAS OIML-F1 /5kg EQMC-040 2023-09-15 CAP-1045-23
METROGLOBAL/ ]
PESA PATRON 10 kg SERVIRESAS OIML-M1 /10 kg (01A10) 2023-10-04 SP-104
. METROGLOBAL/
PESA PATRON 20 kg A CERVIPESAS OIML-M1 / 20 kg (11A15) 2023-10-04 SP-103
SERVIPESAS/
PESAS PATRON B 20 kg METROGLOBAL, HB OIML-M1 / 20 kg (01 A 06) 2023-04-25 SP-054
RESULTADO DE LA MEDICION
PRUEBAS DE PRECARGA
CARGA (kg) INDICACION (kg) | ERROR (kg) moimlmi.:umo
75,0 75,05 0,05
0,10
150,0 150,10 0,10
PRUEBA DE REPETIBILIDAD
ERROR MAXIMO DESVIACION
CARGA (kg) INDICACION (kg) | ERROR (kg) (ke) ESTANDAR ( kg)
100,0 100,05 0,05
100,0 100,05 0,05
100,0 100,05 0,05 0,05 0,00
100,0 100,05 0,05
100,0 100,05 0,05
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INGENIERIA [{9

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1639
PRUEBAS DE EXCENTRICIDAD POSICION DE CARGA
CARGA (kg) 50,00
PUNTO INDICACION (ke) | Al "B"‘s;“” A i B
E 50,05 (ke)
A 50,05 0,00 D @
50,05 0,00
0,00
[ 50,05 0,00
D 50,05 0,00
DESCRIPCION DE POSICION DE CARGA
E Centro de la plataforma.
A Frontal lzquierda.
B Frontal Derecho.
c Posterior Derecho,
D Posterior [zquierdo.
PRUEBAS DE ERRORES DE INDICACION
CARGA (kg) < FACTOR DE INCERTIDUMBRE
NOMINAL TRIMCACION, () ERROR(kg) | COBERTURA™K® | EXPANDIDA (kg)
0,00 0,00 0,000 2,01 0,09
20,00 20,00 0,000 2,01 0,09
30,00 30,00 0,000 2,01 0,08
50,00 50,05 0,050 2,01 0,09
60,00 60,05 0,050 2,01 0,09
80,00 80,05 0,050 2,01 0,09
90,00 90,05 0,050 2,01 0,09
110,00 110,05 0,050 2,01 0,09
120,00 120,05 0,050 2,01 0,09
140,00 140,10 0,100 2,01 0,09
150,00 150,10 0,100 2,01 0,09
GRAFICA DE ERRORES DE INDICACION
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1639
INFORMACION ADICIONAL
DECLARACION DE CONFORMIDAD SEGUN:
NO REGISTRA
DATOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE
NO REGISTRA
OBSERVACIONES
NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS
REALIZO REVISO Y APROBO
g
VICTOR MANUEL ROA JOAQUIN ELIAS BEDOYA
METROLOGO DIREC{DR TECNICO
FIN DEL CERTIFICADO
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HOJA DE VIDA EQUIPOS
DATOS DEL EQUIPO
seca 874 NOMBRE BASCULA DE PISO

MARCA SECA

MODELO 874

SERIE 10000001274803

Ne INVENTARIO NO REGISTRA

RIESGO BIOMEDICO MODERADO RIESGO IIA

ACCESORIOS

1. PILAS GENERICAS 6 UND

2.

3.

4.

5

UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO | HOSPITAL sAN VICENTE DE pauL | [FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE SECA
UNIDAD FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB wwa.Secaicom
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL | |VENCIMIENTO GARANTIA: 08/05/2025 |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAIO (DIA): REGISTRO SANITARIO N/A
REGISTRO TECNICO
T A TERESION A FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE VELOCIDAD N/A| |AGUA ELECTRICIDAD
POTENCIA NT|CAPACIDAD 200 KG| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA NT|PESO 4,1 Kg| lgas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA 10A40°C VAPOR OTRA: BATERIA INTERNA
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA

OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO  |TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO X NEUMATICO  |REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION X
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO APOYO ELECTROMECANICO  [SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
[ PERIODICIDAD MANTENIMIENTO | 12 MESES




INGENIERIA RS

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1640
INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE
INSTRUMENTO: BASCULA CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL
MARCA: SECA NIT: 890.701.490 - 3
MODELO: 874 TELEFONO: 320 200 04 65
SERIE: 10000001274803 DIRECCION: CALLE 13 #3A-78
1D INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: PRADO - TOLIMA
CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL iTEM
CARGA MAXIMA: 200 kg INTERVALO DE CALIBRACION: Okg a150 kg
RESOLUCION: 0.05 kg CONDICION DEL [TEM: FUNCIONANDO CORRECTAMENTE
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:
LUGAR DE CALIBRACION: E.5.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL TEMPERATURA: 258 + 01 °C
FECHA DE RECEPCION: 2023-11-03 HUMEDAD RELATIVA: 77.8 t 04 % hr
FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-04 PRESION BAROMETRICA: 885,7 + 00 hPa
FECHA DE EMISION: 2023-11-08

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones, el laboratorio que lo emite
no se respansabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la re

calibracién de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nota: "Los resultadas cantenidos en este certificada, se relacionan solamente con los ftems sometidas de calibracidn”

Las mediciones reportadas en el certificado de calibracién son trazables al Sl, a través del usa de instrumentos patrén calibrades por entidades
acreditadas por ONAC, y cumple con los lineamentos de la norma NTC ISO/IEC1 7025 de 2017.

METODO DE CALIBRACION:

La calibracién del instrumento se realizé mediante el método de comparacién directa, de acuerdo con los lineamentos descritos en la Guia SIM
MWG7 /cg-01/V.00;, sin presentarse ninguna desviacién al método.
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1640

INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicion reportada se establece como la incertidumbre estindar de medicion multiplicada por el factor de
cobertura "k", y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95,45% y no menor a este valor.

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Guia para expresién de incertidumbres de medicidn” y la Guia SIM MWG7/cg-
01/V.00." Guia para la calibracién de los instrumentos para pesar de funcionamiento no automdtico”.

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

FECHA DE
EQUIPO MARCA MODELO SERIE ALRRATION CERTIFICADO No.
TERMOMETRO DIGITAL TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-30 SH22-52852
HIGROMETRO DIGITAL TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-29 SH22-52877
BAROMETRO TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-14 MET-LP-CC 8965
PESA PATRON Skg SERVIPESAS OIML-F1 /5 kg EQMC-040 2023-09-15 CAP-1045-23
METROGLOBAL/ .
PESA PATRON 10 kg sty OIML-M1 / 10 kg (01A10) 2023-10-04 SP-104
METROGLOBAL/
PESA PATRON 20 kg A ERUIREES 0IML-M1 / 20 kg (11A15) 2023-10-04 SP-103
p SERVIPESAS/ . .
PESASPATRONB20kg | .on o oo /1B OIML-M1 / 20 kg (01 A06) 2023-04-25 SP-054
RESULTADO DE LA MEDICION
PRUEBAS DE PRECARGA
MAXIMO
CARGA (kg) INDICACION (kg) | ERROR (kg) mo':m o
75,0 75,05 0,05
0,10
150,0 150,10 0,10
PRUEBA DE REPETIBILIDAD
: ERROR MAXIMO DESVIACION
CARGA (kg) INDICACION (kg) | ERROR (kg) (k) ESTANDAR ( kg)
10a,0 100,65 0,05
100,0 100,05 0,05
100,0 100,05 0,05 0,05 0,00
100,0 100,05 0,05
100,0 100,05 0,05
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INGENIERIA

4

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No.

MC 1640

PRUEBAS DE EXCENTRICIDAD POSICION DE CARGA
Y st s
CARGA (kg) 50,00 i
PUNTO INDICACION (kg) | al °§:g]"'“ B
E 50,00 (ke)
A 50,00 0,00 D T
B 50,00 0,00
0,05
[ 50,00 0,00
D 50,05 0,05
(A
DESCRIPCION DE POSICION DE CARGA
E Centro de la plataforma.
A Frontal [zquierda. (D)
B Frontal Derecho.
C Posterior Derecho.
D Posterior Izquierdo.
PRUEBAS DE ERRORES DE INDICACION
CARGA (kg) FACTOR DE INCERTIDUMBRE
NOMINAL INDICACION (k) EHROR () COBERTURA "Kk" EXPANDIDA (kg)
0,00 0,00 0,000 2,0 0,09
20,00 20,00 0,000 2,01 0,09
30,00 30,00 0,000 2,01 0,09
50,00 50,00 0,000 2,01 0,10
60,00 60,00 0,000 2,01 0,10
80,00 80,00 0,000 2,01 0,10
90,00 90,05 0,050 2,01 0,11
110,00 110,05 0,050 2,01 0,11
120,00 120,05 0,050 2,01 0,12
140,00 140,10 0,100 2,01 0,12
150,00 150,10 0,100 2,01 0,13
GRAFICA DE ERRORES DE INDICACION
1]
= 1 I { I
- T T | { 1 ¥ g
= i '- ¥ S . | | |
] 04 i }OO 80§00 L ) i
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E
=
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1640
INFORMACION ADICIONAL
DECLARACION DE CONFORMIDAD SEGUN:
NO REGISTRA
DATOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE
NO REGISTRA
OBSERVACIONES
NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS
REALIZO REVISO Y APROBO
VICTOR MANUEL ROA JOAQUIN ELIAS BEDOYA
METROLOGO DIREC{DR TECNICO
FIN DEL CERTIFICADO
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HOJA DE VIDA EQUIPOS
DATOS DEL EQUIPO
eca 874 NOMBRE BASCULA DE PISO
MARCA SECA
MODELO 874
SERIE 10000001274915
N2 INVENTARIO NO REGISTRA
RIESGO BIOMEDICO MODERADO RIESGO IIA
ACCESORIOS
1. PILAS GENERICAS 6 UND
o i T 3
4.
5
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO | HospiTAL san vicenTe DEpauL | |FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE SECA
UNIDAD FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB T
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL | |VENCIMIENTO GARANTIA: 08/05/2025 |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO N/A
REGISTRO TECNICO
T  TTPTESION /A FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE VELOCIDAD N/Al [agua ELECTRICIDAD
POTENCIA NT|CAPACIDAD 200 KG| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA NT|PESO 4,1 Kg| |GAs DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA 10A40°C VAPOR OTRA: BATERIA INTERNA
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MAI\’iUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO X NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION X
MEDIO MAGNETICO MECANICO APOYO ELECTROMECANICO SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO

PERIODICIDAD MANTENIMIENTO

| 12 MESES




INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1638
INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE
INSTRUMENTO: BASCULA CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL
MARCA: SECA NIT: 890.701.490 - 3
MODELO: 874 TELEFONO: 320 200 D4 65
SERIE: 10000001274915 DIRECCION: CALLE 13 #3A-78
1D INSTITUCION: NO REGISTRA CIUDAD: PRADO - TOLIMA
CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL iTEM
CARGA MAXIMA: 200 kg INTERVALO DE CALIBRACION: Okg a150kg
RESOLUCION: 0,05 kg CONDICION DEL ITEM: FUNCIONANDO CORRECTAMENTE
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:
LUGAR DE CALIBRACION: E.5.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL TEMPERATURA: 258 + 01 °C
FECHA DE RECEPCION: 2023-11-03 HUMEDAD RELATIVA: 778 + 04 % hr
FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-04 PRESION BAROMETRICA: 885,7 + 00 hPa

FECHA DE EMISION: 2023-11-08

Este certificado no podré ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones, el laboratorio que lo emite
no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la re
calibracién de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nota: “Las resultadas contenidas en este certificado, se relacionan salamente con las items sometidos de calibracidn”

Las mediciones reportadas en el certificado de calibracidn son trazables al S, a través del uso de instrumentas patrén calibrados por entidades
acreditadas por ONAC, y cumple con los lineamentos de la norma NTC ISO/IEC17025 de 2017.

METODO DE CALIBRACION:

La calibracién del instrumento se realizé mediante el método de comparacién directa, de acuerdo con los lineamentos descritos en la Guia SIM
MWG7/cg-01/V.00;, sin presentarse ninguna desviacion al método.
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1638

INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicién multiplicada por el factor de
cobertura "K", y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95,45% y no menor a este valor.

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Guia para expresion de incertidumbres de medicién” vy la Guia SIM MWG7/cg-
01/V.00." Guia para la calibracién de los instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico”.

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

FECHA DE
EQUIPO MARCA MODELO SERIE CALIBRACIGN CERTIFICADO No.
TERMOMETRO DIGITAL TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-30 SH22-52852
HIGROMETRO DIGITAL TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-29 SH22-52877
BAROMETRO TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-14 MET-LP-CC 8965
PESA PATRON Skg SERVIPESAS OIML-F1 /5kg EQMC-040 2023-09-15 CAP-1045-23
METROGLOBAL/
PESA PATRON 10 kg SEUVIPESAS OIML-M1 / 10 kg (01A10) 2023-10-04 SP-104
METROGLOBAL/
PESA PATRON 20 kg A SERVIPESAS OIML-M1 / 20 kg (11A15) 2023-10-04 $P-103
SERVIPESAS/ =
PESAS PATRON B 20 kg METROGLOBAL HB OIML-M1 / 20 kg (01 A06) 2023-04-25 SP-054
RESULTADO DE LA MEDICION
PRUEBAS DE PRECARGA
ERROR MAXIMO
CARGA (kg) INDICACION (kg) | ERROR (kg) (kg)
75,0 75,00 0,00
0,00
150,0 150,00 0,00
PRUEBA DE REPETIBILIDAD
. ERROR MAXIMO DESVIACION
CARGA (kg) INDICACION (kg) | ERROR (kg) (k) ESTANDAR ( kg)
100,0 100,05 0,05
100,0 100,05 0,05
100,0 100,05 0,05 0,05 0,00
100,0 100,05 0,05
100,0 100,05 0,05
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1638
PRUEBAS DE EXCENTRICIDAD POSICION DE CARGA
—————,
CARGA (kg) 50,00
PUNTO INDICACION (kg) | ax "“(;L)'“"‘ i 8
E 50,00 (ke)
|
A 50,00 0,00 5 | T
B 50,00 0,00 !
0,00
€ 50,00 0,00
D 50,00 0,00
DESCRIPCION DE POSICION DE CARGA
E Centro de la plataforma.
A Frontal lzquierda.
B Frontal Derecho.
C Posterior Derecho.
D Posterior Izquierdo.
PRUEBAS DE ERRORES DE INDICACION
CARGA (kg) FACTOR DE INCERTIDUMBRE
CA RR
NOMINAL INDICACION (ke) ERROR (kg) COBERTURA "k" EXPANDIDA (kg)
0,00 0,00 0,000 2,01 0,09
20,00 20,00 0,000 2,01 0,09
30,00 30,00 0,000 2,01 0,09
50,00 50,00 0,000 2,01 0,09
60,00 60,00 0,000 2,01 0,09
80,00 80,00 0,000 2,01 0,09
90,00 90,00 0,000 2,01 0,09
110,00 110,05 0,050 2,01 0,09
120,00 120,05 0,050 2,01 0,09
140,00 140,00 0,000 2,01 0,09
150,00 150,00 0,000 2,01 0,09
GRAFICA DE ERRORES DE INDICACION
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. MC 1638
INFORMACION ADICIONAL
DECLARACION DE CONFORMIDAD SEGUN:
NO REGISTRA
DATOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE
NO REGISTRA
OBSERVACIONES
NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS
REALIZO REVISO Y APROBO
== 14./?
VICTOR MANUEL ROA JOAQUIN ELIBS BEDOYA
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000001277270, 10000001277230, 1000000127729@, 10000001277241, 18000001277251, 10000001277261, 10080081277271, 10000001277281, 100
00001277291, 10000001277242, 10000601277252, 10000001277262, 10000001277272, 10000001277282, 19000001277292, 10000001277243, 1000
8891277253, 10000001277263, 10000091277273, 10000001277283, 10800001277293, 10000001277244, 10000001277254, 10000001277264, 10008 |
881277274, 10000001277284, 10000001277294, 19000001277245, 10000901277255, 190000091277265, 10000091277275, 1088081277285, 100000 |
81277295, 10000001277296, 10000001277386, 10000081277316, 10000001277326, 10000001277297, 10000001277307, 19000001277317, 1000000 |
1277327, 16000001277298, 10000061277308, 10000001277318, 10000001277328, 10000001277299, 18000001277300, 10000001277319, 10000001
277329, 10000001277300, 18000001277310, 10000001277320, 10000001277330, 10000601277301, 10060001277311, 10600901277321, 100080012
77331, 10000001277302, 10000001277312, 10000001277322, 18000001277332, 10000001277383, 10000001277313, 10000001277323, 1000800127
7333, 10000001277304, 10000001277314, 10000001277324, 10000001277334, 10000001277305, 10000001277315, 10080001277325, USO O DESTI
NO: DETERMINAR PESO CORPORAL, SENSIBILIDAD AL PESO: 5G, CAPACIDAD: 2@KG, NOMBRE COMERCIAL O TECNICO: PESABEBES DIGITAL, BMIF. COD
1GO FABRICA: 3341321619. NO REQUIERE REGISTROSANITARIO SEGUN CERTIFICACION NO. 2019008862 EXPEDIDO EL 18/@1/2019. RADICACION NO.

29181255120 DEL 12/12/2018. NOMBRE PRODUCTO SEGUN CERTIFICACION: BASCULAS DF PRECISION PARA PESO CORPORAL , MARCA SEGUN CERTIFICA
CION: SECA.; DETALLE DE FACTURA: PESABEBES DIGITAL, BMIF ALIMENTACION: PILAS, ADAPTADOR PARA RED ELECTRICA TENSION/FRECUENCIA: 10
8-240V AC/5@-6@HZ ADAPTADOR DE ENCHUFE: EURO, UK, AUS, US CAPACIDAD: 2@ KG / 44LB DIVISION: 5G-18KG-18G / 8,20Z-22LBS-8,50Z, CANT
IDAD: 99 UNIDAD, VINVIMA-23-8843246 DE FECHA 2023-84-14 , PRODUCTO: PESAPERSONAS DE PISO MECANICA, ESCALA CIRCULAR, MARCA: SECA,

MODELO: SIN MODELO, REFERENCIA: 7621019088, SERIAL: 10080001275731, 10000001275741, 10900001275751, 10000001275761, 1000000127577
1y 3 1275781, 1 1275732, 19000001275742, 10000091275752, 1000001275762, 10080001275772, 10000091275782, 19000001275733
» 10089001275743, 10000001275753, 18000001275763, 10000001275773, 10000001275783, 10000001275734, 10800001275744, 19000001275754, |
1000001275764, 10000001275774, 10000001275784,10800001275735, 10800001275745, 1900001275755, 1800001275765, 180680001275775, 1 1
0000001275785, 10000001275736, 16000001275746, 10000001275756, 19008001275766, 10000081275776, 1980001275786, 10000001275737, 10 |
800001275747, 10000001275757, 18@00081275767, 10000001275777, 10000001275787, 10000001275738, 10000001275748, 1000001275758, 100
88001275768, 10000001275778, 10000001275788, 10000001275739, 10000001275749, 10000091275759, 10000001275769, 1000001275779, 1008 |
YOR1275789, 1600000127574, 1000001275750, 10UVVBE1275760, 1O0OLOU1275770, 1000V0Y1275780, 100BPOR127579¢, 106B00E1275791, 10000
001275801, 19000001275811, 10000001275821, 19000001275831, 10000001275841, 10000001275792, 10000601275802, 10000001275812, 100000
01275822, 10008001275832, 1060000@1275842, 10000001275793, 10000001275803, 1000001275813, 10000001275823, 10000001275833, 1000000
1275843, 10000001275794, 10000001275804, 10000001275814, 10000001275824, 10000001275834, 10000001275844, 10000001275795, 10060001
275805, 10000001275815, 19000001275825, 10080001275835, 10808001275845, 10008001275796, 10000001275806, 10000001275816, 100000012
75826, 10000091275836, 10000001275846, 1000001275797, 10000001275807, 10000001275817, 10000001275827, 108€0001275837, 1000000127
5847, 10000001275798, 10000001275868, 10000001275818, 10000001275828, 10000001275838, 1080A001275848, 10008001275799, 10000801275
809, 10000001275819, 1068081275829, 10000001275839, 10000001275849, 10000081275800, 10000001275810, 10000001275820, 100000012758
30, 10000001275848, 10000801275850, 10000001275851, 1800001275861, 10800001275871, 100080091275881, 19000001275891, 1000000127590
1, 19000001275852, 10000081275862, 10000001275872, 10000001275882, 10000001275892, 10000001275902, 10000091275853, 10000001275863
, 10000001275873, 10000001275883, 108000001275893, 10000001275903, 10000001275854, 1000001275864, 10600001275874, 10000001275884,
10000001275894, 16000001275904, 10000081275855, 16000001275865, 10000001275875, 10000001275885, 10000001275895, 190000012759@5,

10000001275856, 10000001275866, 1000801275876, 10000001275886, 10PAGEE1275896, 10000801275906, 10000001275857, 100000@1275867, 1
6000001275877, 10000001275887, 10000081275897, 10000001275907, 10000001275858, 10000001275868, 10000001275878, 10000001275888, 10
000001275898, 10000001275908, 10000001275859, 10000001275869, 10000001275879, 10000001275889, 10000081275899, 10000001275909, 100
00001275860, 10000001275870, 1000000127588, 1000000127589, 10000001275960, 109000001275910, 10000081275911, 10000001275921, 1000
0001275931, 10000081275941, 18000001275951, 10900001275961, 10000001275912, 10000001275922, 10000001275932, 10000001275942, 18000
801275952, 10000001275962, 10000001275913, 10000001275923, 10000001275933, 10000001275943, 10000001275953, 19000001275963, 100088
81275914,10000001275924, 10000001275934, 10000001275944, 10000001275954, 10000001275964, 18000001275915, 10000001275925, 10000001
275935, 10000601275945, 19000001275955, 10000001275965, 10000001275916, 10000001275926, 10000001275936, 18000081275946, 100000012
75956, 19008001275966, 18090001275917, 10000001275927, 10880001275937, 19600001275947, 10000001275957, 10000001275967, 1000000127 |
5918, 10090001275928, 10008001275938, 10000001275948, 10000001275958, 10000001275968, 10000001275919, 10000081275929, 10008001275

939, 10000001275949, 10000001275959, 10000001275969, 10000001275920, 10080001275930, 10000001275940, 10000081275950, 100000012759 |
60, 1000000127597@, USO O DESTINO: EQUIPO MEDICO DE PRECISION PARA DETERMINAR PESO CORPORAL, SENSIBILIDAD AL PESO: 500G, CAPACIDA
D: 158KG, NOMBRE COMERCIAL O TECNICO: BALANZA DIGITAL DE PISO. NO REQUIERE REGISTRO SANITARIO SEGUN CERTIFICACION NO. 2019000802

EXPEDIDO EL 18/01/2019. RADICACION NO. 20181255128 DEL 12/12/2818. NOMBRE PRODUCTO SEGUN CERTIFICACION: BASCULAS DE PRECISION PAR
A PESO CORPORAL , MARCA SEGUN CERTIFICACION: SECA. CODIGO FABRICA:7621019008. MERCANCIA NUEVA; DETALLE DE FACTURA: PESAPERSONAS D
E PISO MECANICA, ESCALA CIRCULAR NEGRO / BLANCO / BLANCO CAPACIDAD: 150KG DIVISION: 580G, CANTIDAD: 248 UNIDAD, VINVIMA-23-004324
6 DE FECHA 2023-04-14 , PRODUCTO: BASCULA DE PISO MOVIL, CON BOTONES DE ENCENDIDO Y PANTALLA DOBLE, MARCA:SECA, MODELO: SIN MODEL |
0, REFERENCIA: 8741341399, SERIAL: 19880001274743, 18660001274753, 10800001274763, 10000681274773, 10000001274783, 10000001274793

, 10000001274744, 10000001274754, 10000801274764, 10000801274774, 18000001274784, 10000001274754, 10000001274745, 10000001274755,

10000001274765, 10000001274775, 10000001274785, 10000081274795,10000001274746, 10000001274756, 10000001274766, 10000001274776, 1

0000001274786, 10000001274796, 10000001274747, 10800001274757, 10000001274767, 10900881274777, 10600001274787, 10000881274797, 18 |
000801274748, 10000001274758, 10000001274768, 10080001274778, 100000@1274788, 10000001274798, 10008001274749, 10000001274759, 100
B0P01274769, 10000001274779, 10000001274789, 10000001274799, 10000001274758, 10000081274760, 10000091274770, 10000001274780, 1080
8001274790, 10000001274800, 10000001274751, 10000001274761, 10000001274771, 1000€001274781, 18008001274791, 10000001274801, 10000
001274752, 10000001274762, 10000081274772, 10000001274782, 10000001274792, 18060601274802, 10000901274803, 10000001274813, 106000
01274823, 10000001274833, 10000901274843, 10000001274853, 10000001274804, 10000001274814, 10000001274824, 10000001274834, 1000000 |
1274844, 10000001274854, 10000001274805, 10000081274815, 10800001274825, 10000001274835, 10000001274845, 10000001274855, 10000001 |
274806, 10000001274816, 10000001274826, 10000001274836, 10000001274846, 10000001274856, 10000001274807, 10000001274817, l@eeeeel2 |
74827, 10000001274837, 19000001274847, 1000€001274857, 10000901274808, 1000601274818, 16000001274828, 18060001274838, 1000800127

4848, 1000001274858, 10000001274809, 10200001274819, 19000001274829, 18000001274839, 10000001274849, 10000001274859, 10000001274
810, 1000000127482@, 10000001274830, 10000001274840, 10000001274850, 10000001274860, 10000001274811, 10000001274821, 100000012748
31, 10000001274841, 10000001274851, 10000001274861, 10000001274812, 10000001274822, 10000001274832, 10000001274842, 1000008127485
2, 10000001274862, 10000001274863, 10000001274873, 10000001274883, 10000001274893, 10000001274903, 10000001274913, 10060001274864
, 19000001274874, 10000001274884, 10800001274854, 10000001274964, 10000001274914, 10000001274865, 10000001274875, 10000001274885,
10000001274895, 10000001274905, 10086801274915, 10000001274866, 10000801274876, 10000081274886, 10080001274896, 19000001274986,

10080001274916, 10800001274867, 18008001274877, 10000001274887, 10600801274897, 10800091274907, 10000001274917, 10000001274868, 1
0000001274878, 10000001274888, 10000001274898, 10000001274968, 10000001274918, 10000001274869, 10000001274879, 10000001274889, 10
200001274899, 10000001274909, 10000001274919, 10000001274870, 10000001274880, 10000001274890, 10000001274900, 10000001274910, 100
02001274920, 10000001274871, 10000001274881, 10000001274891, 10000001274901, 10080001274911, 18000001274921, 18000001274872, 1000
VOU1274882, 1000UUE1274892, 1000UEL1274Y02, 10900001274912, 100VBRO1274922, 100U0001274923, 160PY001274913, 10000081274943, 10000
801274953, 10090001274963, 10000001274924, 10000001274934, 10000081274944, 10000001274954, 10000001274964, 10000001274925, 100000
spacio para uso exclusvo s la Entidad Recaudadora
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81274935, 18000001274945,10000001274955, 10000001274965, 18000001274926, 10000001274936, 10000001274946, 10000001274956, 10000001
274966, 10000001274927, 10000601274937, 10000001274947, 10000001274957, 10000001274967, 10000001274928, 10000001274938, 100000012
74948, 10000001274958, 10000001274929, 19009001274939, 10000001274949, 10000001274959, 10000001274930, 10000001274940, 1000000127
4950, 10000001274960, 10000001274931, 10000001274941, 10000881274951, 10000001274961, 10000001274932, 10000001274942, 10000001274
952, 10000001274962, USO O DESTINO: EQUIPO MEDICO DE PRECISION PARA DETERMINAR PESO CORPORAL, SENSIBILIDAD AL PESO: 508G, CAPACIDA ih
D: 20@KG, NOMBRE COMERCIAL O TECNICO: BASCULA DE PISO MOVIL, NO REQUIERE REGISTRO SANITARIO SEGUN CERTIFICACION NO. 2019000802 EX
PEDIDO EL 18/81/2019. RADICACION NO. 20181255120 DEL 12/12/2018. NOMBRE PRODUCTO SEGUN CERTIFICACION: BASCULAS DE PRECISION PARA
PESO CORPORAL , MARCA SEGUN CERTIFICACION: SECA. MODELOS: BASCULAS PARA PESO CORPORAL SECA. PESAPERSONAS DE PISO CODIGO DE FABRIC
A : B741341399. MERCANCIA NUEVA; DETALLE DE FACTURA: PESAPERSONAS DE PISO ETIQUETA/TEXTO: BASCULA MEDICA DIGITAL, CON BOTONES DE
ENCENDIDO POR CONTACTO Y DOBLE DISPLAY ALIMENTACION: BATERIAS CAPACIDAD: 28@KG / 448LBS DIVISION: 5@ G - 150 KG - lee G/e,1LBS -
338LBS - @,2LBS, CANTIDAD: 225 UNIDADXXXXXO0C0C00000000000000000NNN00O0000NN000OONNN0C000GONNNOONOOOOCOUOONN KKK
xxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxmxxxmxxxxxxxxxxxxmxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxx

KIOCOOCXOOOOCKXOOOOO OO OUOOOCOOOOOUOOOOOUOUOCO0O00O00N000000000000ON0CN00000N0N0000000000NCOONUUOUONOUOUOCOUUCUOUOU
2O00000OOOON0OOOG 0NN XXX XXX X000 OO0 OO OCOOCOCNOOCOCONNOOX XX XXXOXXXX
OO XXX XXX XX XX XXX XXX OO OO0 OO OO XX XX XXX XXX XXX XXXKXXXX |
XXX OO XG0 OOX XXX X0 OO0OCONXXOCOUOO000NO00000NNNO0O00CNCOMNNNNNXXO00BXXX
mmmmmnmmmmmm«mmxmnxnmmmmmmwmx
mmnmmwmmmmnnmmmmmmmmnmmmmmmwmmx
HOCXXXAXHXIRHHOKH XK OCOOOOOOOOR OO OON0OOG0O000NNN0C000CONOGO0CCOONNN0000NNNNON000ONOUONOUOONONNOOUOCOUOOCOUN
OO XKXKX XXX XXEXXHX XXX XX OCOONOO00C0000OOOOO0COO0NOOBOOOOOO00000AO0OO0OCOONNNNONN
KOOOOOGOOGAOOOOOOCO0000CO00COCONCONONNNNNOCNNNNX000CNCOCO00CO00CONNN0NOCOCO0NNNNNNCONOCONNNNNNGONNNONONNNNNNNNK
OGO XIOCOOOCONOO0OCO0NXON0O0CANNN000O0ONAO00COCONNNNNNNNNNNNXXXX XX XXX

=

|
|
XKXXO0OOOOOOOO0GONNOOOCONOOOOOONOCO0CONO0OUNO0OCOOOOUONOONNNCOOOCOONOOOOOCOOC KX XKOOOX XXX XXX |
XXXOOOAOXXXXHXXXXXXXXXXKHXXXAXKXHOOX XK XXX XXX XXX XX XXX KX XHHXOXXHKH KK XXX HXKHXKXXXKK KKK XOOXH XXX XXX XXX KKK |
X000000NON00OCBNNNXNBOONXNNOOO00NNOCENNNX XXNONOONNO00OONONNNNNNNXNN XX XXX X XXXXXXOOOONNON00O000X XXX XX XX XX :
|
|

X00OOCOOO0OAOCOXCCONANCONONNNNCAN0NNOCOCONOOOOCONCOC0O0OONNXX |
JOOOCOOOOOCXX OO OO0 OO0 XX OOOO0OOOOCO0OCOOOOOOOOOOOOOOONE OO0 OOOOOOOOO0OOCOOOOOOOUXXK |
XXX XOOOOOCOOOOOOOOOCOOOOOCOGXXX X XOOOOOOOGEO0000000O000NCOOOCXCONONCONOCOCNONO0NONK XXX XXX XXXXX 1
OO OO XXX XXX XXX KOOOOCOCOOXOOCOOGX XX XOONOCOONNOKXX XXX XXX I

J0O00OOOONNNNOOONNOONCOOONNNOOOONNNNNOOOONNNGOOOONNNONNNNNONONOONNNNNONOOONNNNNNNOOONNNNNONNOONNNNNCO0NOONNNNNNNNNNNNNO0ONNNNNX
3000COOACAONO0OOCOOCOOOOONNOOCONNNNCHNNOOCOXNOOO0ONONCCOONO0NNOCOONNNNN0OCNONNNNXXOOOCONXXNCOOCOONN XXX
YOO XOOOOOOOOOOOCONOXK XXX X0 OO0 COONOOOXOCOOCOONNCOGNONNOOOOANONNBO X000
KX XXX XXX X IOOO0OOO0CO00O00OO0OCO0ONOGOONOCCOOONOOOOONX OO0 XX XX
KXIOOOXXXXXXKXXXXXXKHKIKK XXX KKK EXHX XXX XXX XXX OOOO00CO0000OOOOOOOOCOOCOOOOOOOOOCOOOOOOOOOOOOOV XX KX KKK XX
XXHKUOOOOOXNXXXHXXOOOOCOCKXXAXXKXXHXXXXKXX XXX XXXKOOOKXCCOOOOKX OO0 XXX XXX XXX XXX XXX XXX XKXXXXK
XXXOOO0CGONNO0CCNNN0NOCOGOONONGOOCONNCONXX XX XNNONOOOO0NC00COO0000CC0O0GNOCONOCCOONONONNCONNCCCONOONNNXKXXNONOOOOO0ONXXXXX
00000000000 XXXNNOC00000CC00O0XOONNNNCONOOOOOOOOONOOCOONOOONNON0ONOCONNNNNONONNNN XXX XXX X
3000000CCOAOOOCOOAONOOOONNNNAONN0ACOONNN000OACONCONNNNNCCNAN0OOOCOCNACNNNNNNBONNO0NCCON0NNNONNNCONNNNN0ON0NNCNON0NNNNX
XXXXOOCOOOONOOGOONOOCONOOOOOCOOCCOCOONOOOCOOOOOOOOOO OO0
JOO000OOOONOCOOOOONCOOOCOOOAOOOOOOONCOOONOOOCOCOOOO00N0ONNN0C0CNCNNNNOO0NCONNNNONN0NNNOOOOONNNNNNCHNUNOONXCOOOOUOUOOUXXX XX |
XXXXOVOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCXXOOOOOOOOOOOOOOCOOOOONOOOCOOCOOO00OOOONCOOOOOODOONOOOOOONOOOUONNOOOOXOOO0OONOOOOOOOOOO000OXNNK |
JOOGCOOOOOOOOOOOOOOOCOOONOOOONAEONOOOOOOOCOONCOOCCOONCCCOOOOCOCCOOORNOONNOOOOONOONCOOONONOOONNONOCONNOCONCCXXXXXXXXXXX |
XOOOOOOXXXOOOXXXXXXXXXHXXX KOO XXX XXCOOOOOOOCOCOOOCOOOONOO0N00OOCCO00O0CCOO000OGN0NNNOOONX N XX XX XXX X XXX XXX XX ]
X00000000COOOO00OOANXNCOOOOOANOCOOOONCOOONOONNNNONNO0OONONNNN000OCONAONOONCOOONNNNOCOOONONCOOCOONNNNNNNOCOONNOACOONNN000ONX |
XOOOOOOCOCOOOOOCOXXXOOOOOCOOOOOOOOOOONOCXCOOON OO0 OO IOOOOOOOONNXK XX
000O0CCO0OOCO00CAOONNNCOOONNNNCO0OONNNNANNNNANNNNNNCONCOOONCOCOCCOONNOXONOCCHONOOCONONNNCNONNNNONONNOOGONNCEOOCXNOONNX
OO0 OCOOOOOOO0CO00OOOO000O00NOON000CONNNAN0OOONNNN00NNOONNOOOCOOXNCEXX XXX XXXXXXN |
X0OOAOOCOOO0OAA0OONNNANNCOOONNNOOOCOOOONOCOONONNONOONCOOOCOONCONNOOOOONNNNCO0ONNNNOOOONNNNCOONNNNNNNONOONONNOGOOONNNOOOX
00OOOONNOOANNNNNOONNNNNNAONNNNNCONNONNNNNN0ONANNNNNNCONCC0OCCXNNCOCNNONNNNNN0CCOOCOOCCOOONOONNGNNNNNNOOOONNNNX XXX XX XXX XX
X000 OOOCOONNNCOOCOOOCOOOOCOOOOOOOONONONOCOOCNOOCOOOOOOOOOONCOON00MX
000AAO0A0COOOANOOOOONNNCOCOONNNOOCOCONOCOCOONCOONNNNN0C0ONNNCO0O0OOONNNNONNCOONNNONOCONNNNNOCONNNNNNNNNOCOONNNCCOONNNO00ONN

QO00O000000 OOCOOOOCOCOOON00000 OOOOOOOOOORCO000OO0OCCOCO0OO0NNNNCO00ONNN00000 QOOOOOOCOOON0OOOCOOOOCOONN0OOXNXX
OO OO XXX KKK OOONOK X OO XK
FOOCOOXX OO OOOOOCOOOOOOOOOCCOOOOOOOO0COOAOOOON0CCOOONOCOOCOO0COONOOOCOOCNOCCOOONOOCOOOOONOOX OO XX
JOOOOOOOOOCOOOOCOOOOOOOCOOCOOOOOOCOOOONEOOOONOCONOOOCOOOOCCOOCOOCOOOONOOOCOOOCOOCOONOCOOOCOOOONOCOOCO0OOCOOOOOEX XXX
OOOOOAOOOOONOCOOONNXX OOOA000OOOOONCO0COOCONOCOCCOOOONOOAONOOANCCONCONOONNNGOOOONONNNONNNONNXX
K0OCOOOXXX OO OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOOCOOCOONOOOCOOOGONOCOOOONOOOCOOOOOOOONONOOCNOOAOONOXXX
20000000OCC00OONCCO000 COOOOOOO0O0OO0OCCOO000 OOOOOOOCOOOOOOOOOCCOOOOOOOO0OCONNOONOOONNNOCOOOOOOOONOOCOOOOOONNOOOOOCOONNK |
KXRXXHHKHHHHEH XX EI XXX XK XX XXOOOOO0CO000O0AO0CO0CON0OOOOOOONNNACOONOONOOONCEK X XXX XXX XXX X XXX XXXXXXKXXX |
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxuxxxxxxxxxmmxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxwxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Espacio pars uso exclusive Os 1s Entided Recautadors

352023000448464-1

i-business.siacomex.com/siacomex/ControlSigloXxi?toJson=S&accion=C3&subAccion=Sigloxxi_DownloadHtml| 318



GOBIERNO e - Ronson
@ DE COLOMAIA @ MINSALUD ln‘/irﬂ()

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

CERTIFICACION No. 2019000802

EL SUSCRITO DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigenle, el producto: BASCULAS DE
PRECISION PARA PESO CORPORAL - Marca: SECA

Esti contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién,
importacién o comercializacién en Colombia

INTERESADO: SECA GmbH & co. KG - Alemania
SOLICTANTE: SECA S.A.S. - Colombia
RADICACION: 20181255120

FECHA RADICACION: 12/1212018

OBSERVACIONES: "/NDICACIONES Y USOS: Equipo Médico de precisién para determinar peso corporal,
peso y medida corporal de pacientes, con o sin software de conlrol.

PRESENTACION COMERCIAL: Caja x 1 unidad

COMPONENTES: Bascula Electrénica o mecénica, Estructura Soporte, Censores, Visor, puerto USB,
Conectores, Software de Control seca 115, Baterla.

MODELQS:; Bésculas para peso corporal seca”

Lo anterior debido a que el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo | del
Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitanos,
permisas de comercializacién y vigilancia sanilaria de los dispositivos médicos para uso humano”, por lo tanlo
no es considerado dispositivo médico para uso en humanos.

Esta cerlificacion se mantendrd hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no expida
reglamentacién pertinente para tal fin o a los conceplos que emita la Comision Revisora de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vilro.

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Enero de 2019.
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
TOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: Idiazc Reviso: cordina_varios
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seca 874

Con funcién madre-bebé para

pesar ninos pequenos.

Grandes patas niveladores

que aseguran su posicion.

Bajo peso y alimentacion

a pilas para el uso movil.

Pantalla doble para leer

desde posiciones opuestas.

Dos teclas pulsadoras para

accionar con la punta del pie.

seca 874



Resarvado & derecho a realizar modificaciones.

201187404019

seca 874:

I_a bascula seca 874 ofrece todas las prestaciones que se pueden esperar

de una bascula para uso movil, y mucho mas: Resultados siempre precisos

en cualguier humedad ambiental. Construccion extraordinariamente robusta,

con pilas de funcionamiento prolongado. Y un manejo sumamente sencillo; tan

facil, que solo necesita la punta de un pie.

Con sus 4,1 kg solamente, la bascula seca 874
es muy robusta. Por una parte, eso se debe
al marco de acero y al denso refuerzo de

las partes de material plastico. Ademas, es
sumamente resistente a los impactos, gracias
a la utilizacion de plastico bicomponente ABS
v plemglas“. Estas propiedadss permiten el
pesaje da ninos pequenos y también de per-
sonas adultas con un peso de hasta 200 kg.
Las patas de nivelacion exiragrandes afirman
SU posicion sobre cualquier superficie.

En la pantalia doble, el .
médico y el paciente pueden
leer el resultado al mismo t
tiempo desde posiciones
opuestas.

. Py
En la base, grandes
patas niveladoras afir-
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Con @l fin de evitar la necesidad de agacharse
para cada pesaje —por ejemplo, durante algin
exarmen de serie—, la conexion y desconexion
de la bascula seca 874 funciona con dos
teclas pulsadoras ubicadas en el frente de la
plataforma, que simplemente se accionan con
la punta del pie. La funcion madre-hijo ofrece
una comodidad adicional, ya que permite
pesar a los nifios en brazos de sus madres.

Y es facil de transportar, gracias a un asidero
integrado y un peso muy bajo de 4,1 kg.
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man la posicion sobre
cualquier superficie.

Las dos teclas ptisadoras tbicadas en el frente de la
plataforma se accionan faciimente con el pia.
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Y uno muy llamativo: la doble pantalla permite
que el paciente y el personal lean al mismo
tiempo los resultados de medicion, desde dos
posiciones opuestas. Gracias a la proteccion
del conmutador basculante y a una funcién
manual de desconexion gue impide el encen-
dido involuntario durante el transporte, el fun-
cionamiento de esta bascula sigue estando
asegurado incluso en circunstancias dificiles.

La construccion plana y la superficie antideslizante faciltan el acceso y aseguran
la posicion sobre la plataforma.

seca 874

= Capacidad: 200 kg / 440 lbs

= Division: 50 g < 150 kg > 100g /
0,11lbs <3301lbs > 0,2 Ibs

=  Dimensiones (AxAxP):
321 x61x362mm /12,6 x2,4 x 143"

= Dimensiones/plataforma (AxAxP):
288 x60x 280 mm /11,3x 2,4 x 11"

* Peso:4,1kg/8,9lbs

«  Alimentacion: Bateria

*  Funciones: Funcién madre/bébé,
auto-HOLD, conmutacién kg/lbs,
desconexion automética

*  Opcional: Estadiémetro seca 217 an
combinacién con el elemento adaptador
seca 437, bolso de transporte seca 414
(para combinacion con tallimetro y elemento
adaptador), bolso de transporte seca 421

L seca 874
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Conmutar la unidad de peso

Tecla start
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Desconectar la bascula

Tecla start
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5. Pida al adulto que suba a la bascula con el nifo.
Se indica el peso del nifio.
Se muestra el simbolo A\, asi como los mensajes "HOLD" y "NET".
6. Pida al adulto que se baje de la bascula con &l nifio.
7. Para desactivar la funcion 2 in 1, presione la tecla 2 in 1 hasta que des-

aparezcan tanto el simbolo A como los mensajes "HOLD" y "NET" o
desconecte la bascula.

La indicacion del peso puede conmutarse entre kilogramos (kg) v libras (Ibs).

1. Encienda la bascula con la tecla start.
Se muestra la unidad de peso actual (aqui: kg)

2. Mantenga pulsada la tecla 2 in 1 durante 3 segundos aprox.

Se ha conmutado la unidad (aqui: Ibs).

3. Para conmutar la unidad de nuevo, mantenga pulsada la tecla 2in 1

durante 3 segundos aprox.

» Pulse |a tecla start.

NOTA:
La bascula se desconecta automaticamente al poco rato si no se
coloca ningun peso sobre ella.

6. PREPARACION HIGIENICA

12

Electrocucion

El aparato no queda sin corriente cuando se pulsa la tecla GON/DES

y se apaga el visor. En caso de aplicar liquidos en el aparato se puede

producir una descarga eléctrica.

» Antes de cada preparacion higiénica, asegurese de que el aparato
esté apagado.

» Desenchufe la clavija de alimentacion antes de cada preparacion
higiénica.

» Aseglirese de gue no puedan llegar liquidos al aparato.

A JADVERTENCIA!



4.3 Colocar y nivelar la bascula

Espaiiol

5. MANEJO
5.1 Pesaje

Cologue la bascula sobre una base firme.

2. Nivele la bascula girando los tomillos niveladores.

La burbuja de aire de |a fiola debe encontrarse exactamente en el centro
del circulo.

Asegurese de gue la bascula solo esté en contacto con el suelo a través
de las patas. La bascula no puede disponerse de ningun otro modo.

NOTA:
La nivelacion del suelo de la bascula se ha de comprobar v, en su
caso, corregir, cada vez que se cambie el emplazamiento.

Inicio del proceso de pesaje

kg aua

Pesar bebés/nifnos pequenos
(2 en1)

Tecla2in1

oo

5,

. Asegurese de que sobre la bascula no haya ningun peso.

Puise la tecla start.

En el visor aparece SELR, después se muestran brevemente todos los
elementos del visor.

La béscula est4 operativa cuando en el visor aparece 800,

Si la bascula esta funcionando con una fuente de alimentacion, en el visor
aparece el simbolo ¥,

Si es necesario, conmute la indicacion de peso a (véase "Conmutar la
unidad de peso” en la pdgina 12).

Suba a la bascula y permanazca de pie tranquilamente.

NOTA:

En caso de pesos superiores a 1,5 kg 0 3,3 Ibs, |a funcion HOLD se
activa de forma automatica. El indicador parpadea hasta haberse
medido un peso estable. A continuacién, el indicador se congela
hasta el proximo pesaje. En el visor aparece A HOLD.

Lea el resultado de la medicion.

Con ayuda de la funcion 2 in 1 puede calcular el peso de bebes y nifos
pequenos. Para ello, durante el pesaje, el nifo permanecs en brazos de un
adulto. Proceda de la siguiente manera:

y

Asegurese de gue sobre la bascula no haya ningun peso.

2. Pida al adulto que se cologue sobre la bascula.
3.
4, Mantenga pulsada la tecla 2 in 1 hasta que en el visor aparezca la

Lea el resultado de la medicion.

indicacion "NET".
Se memoriza el peso.
000 aparece en el visor.

JATENCION!

Medicion errénea debido a un peso inicial diferente

Cuando el pesaje del nifo se realiza con un peso inicial diferente

puede que el peso del nifio no se calcule correctamente.

» Asegurese de que el pesaje del nifio siempre tenga lugar con el
adulto con el que se calculd el peso inicial.

» Asegurese de que el peso del adulto no varia, por ejemplo por
ponerse ropa.

Manejo » 11
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Espaniol
1. DESCRIPCION DEL APARATO

1.1 Uso previsto

~

La bascula electrénica para personas se utiliza conforme a las normas nacio-
nales principalmente en hospitales, consuitas médicas y centros de cuidado
estacionarios.

La bascula sirve para determinar de forma convencional el peso y el estado
general de alimentacion, y ayuda al médico responsable del tratamiento a
elaborar un diagnéstico o decidir un tratamiento.

Para elaborar un diagnéstico exacto, ademés de calcular el peso, el médico
responsable del tratamiento debe realizar mas estudios sistematicos y tener
en cuenta sus resultados.

1.2 Descripcion del funcionamiento

~

El célculo del peso en la bascula para personas electronica seca 874 se
realiza con cuatro células de pesaje.

La indicacion del peso puede conmutarse entre kilogramos (kg) v libras (lbs).

Con la funcion 2 in 1 se puede determinar el peso de bebés y nifios peque-
fios. Para ello, durante el pesaje. el nifio permanece en brazos de un adulto.

Utilice la bascula exclusivamente para la finalidad indicada en la seccion "Uso
previsto®.

1.3 Cualificacion del usuario

-~
El aparato solo puede ser manejado por personal medico especializado.
2. INDICACIONES DE SEGURIDAD
2.1 Indicaciones de seguridad en estas instrucciones de uso
-

iPELIGRO!
Indica una situacion de peligro extremadamente elevada. Si no tiene
en cuenta esta indicacion, se produciran graves lesiones irreversibles
o mortales.

JADVERTENCIA!

A Indica una situacién de peligro extremadamente elevada. Si no tiene
en cuenta esta indicacidn, se pueden producir graves lesiones irrever-
sibles o mortales.

iPRECAUCION!
A Indica una situacion de peligro. Si no tiene en cuenta esta indicacion,
pueden producirse lesiones leves o medianas.

JATENCION!

Indica un posible manejo erréneo del aparato. Si no tiene en cuenta
esta indicacion pueden producirse darfios en el aparato o resultados
erroneos de la medicion.

NOTA:

Contiene informacién adicional sobre el emplec de este aparato.

Descripcion del aparato = 3



2.2 Indicaciones de seguridad basicas

Manejo del aparato » Tenga en cuenta las indicaciones de estas instrucciones de uso.

» Guarde cuidadosamente las instrucciones de uso. Las instrucciones de
uso forman parte del aparato y deben estar disponibles en todo momento.

jPELIGRO!

Peligro de explosion

No utilice el aparato en un ambiente enriguecido con los siguientes
gases:

» oxigeno

» agentes anestésicos inflamables

» otras sustancias/mezclas con aire inflamatles

{PRECAUCION!
A Peligro para el paciente, dafios en el aparato
» Haga realizar regularmente el mantenimiento, tal como se describe
en el apartado correspondiente de las instrucciones de uso del
aparato.

» No estan permitidas las modificaciones técnicas del aparato. El
aparato no contiene elementos cuyo mantenimiento pueda ser
realizado por el usuario. Los trabajos de mantenimiento y las
reparaciones deben ser realizados Unicamente por el equipo de
servicio seca autorizado. El equipo de servicio mas cercano lo
encontrard en www.seca.com o enviando un comreo electronico a
service@seca.com.

» Utilice Unicamente accesorios y piezas de recambio seca originales.
De lo contrario, seca no asume ningun tipo de garantia.

iPRECAUCION!
A Peligro para el paciente, funcionamiento erréneo

» Mantenga los dispositivos meédicos eléctricos, tales como los
equipos quirirgicos de alta frecuencia, a una distancia minima de
aprox. 1 metro, para evitar mediciones erréneas o interferencias en
la transmision inalambrica.

» Mantenga los aparatos de AF, como los teléfonos moviles, a una
distancia minima de aprox. 1 metro para evitar mediciones erréneas
o interferencias en la transmision inalambrica.

» La potencia efectiva de transmision de los aparatos AF puede
requerir distancias minimas de mas de 1 metro. Encontrara mas
informacion en www.seca.com.



Esparniol

Electrocucion

» Coloque los aparatos que pueden ser con una fuente de
alimentacion de forma que la toma de corriente de lared sea
facilmente accesible y se pueda realizar rapidamente una
desconexion de la red de corriente.

» Asegurese de que su suministro de red local coincide con los datos
de la fuente de alimentacion.

» No toque la fuente de alimentacion nunca con las manos himedas.
» No utilice cables de prolongacion ni tomas multiples.

» Preste atencién a que los cables eléctricos no queden aplastados
ni puedan sufrir dafos por bordes afilados.

» Procure que los cables no entren en contacto con objetos calientes.
» No utilice el aparato a una altitud superior a 3000 m.

Prevencion de descargas eléctricas E JADVERTENCIA!

Prevencion de lesiones e jADVERTENCIA!
infecciones A \ Lesién por calda

» Cercidrese de que el aparato esta colocado en una superficie
estable y plana.

» Cologue los cables de conexion (si lo hay) de tal manera que ni el
usuario ni el paciente puedan tropezarse con ellos.

» El aparato no esta previsto como ayuda para levantarse. Ayude a
las personas con motricidad limitada, p. ej., al levantarse de una silla
de ruedas.

» Cerciorese de que el paciente no pise la plataforma de pesaje
directamente en los bordes y de que no la abandone.

» Cercidrese de que el paciente suba y baje de forma lenta y segura
a la plataforma de pesaje.

jADVERTENCIA!
A Peligro de resbalamiento
» Cercidrese de que la plataforma de pesaje esta seca antes de que
suba el paciente.
» Cercidrese de que el paciente tenga los pies secos antes de subir a
la plataforma de pesaje.

» Cerciorese de que el paciente suba y baje de forma lenta y segura
a la plataforma de pesaje.

jADVERTENCIA!
A Peligro de infeccion

» Prepare higiénicamente el aparato en intervalos regulares, tal como
se describe en el apartado correspondiente de este documento.

» Cercidrese de que el paciente no sufre ninguna enfermedad
contagiosa.

» Cercidrese de que el paciente no tiene heridas abiertas o
infecciones cutaneas que puedan entrar en contacto con el
aparato.

Indicaciones de seguridad = 5



Prevencion de danos en el aparato

Manejo de los resultados de la
medicion

A

jATENCION!
Danos en el aparato

» Preste atencion a que no puedan penetrar nunca liquidos al interior
del aparato. En este caso podria quedar destruido el sistema
electrénico.

» Desconecte el aparato antes de retirar la fuente de alimentacion de
la toma de corriente,

» Retire la fuente de alimentacion de la toma de comiente sino utilizara
el aparato durante un tiempo prolongado. Solo asi esté asegurado
que el aparato esté sin corriente.

» No deje que el aparato se caiga.
» Evite impactos fuertes o vibraciones en el aparato.

» Controle en intervalos regulares el funcionamiento, tal como se
describe en el apartado correspondiente de este documento. No
utilice el aparato si no funciona correctamente o esta dafado.

» No exponga el aparato a la luz solar directa y preste atencion a que
no se encuentren fuentes de calor en la proximidad inmediata. Las
temperaturas excesivas podrian danar el sistema electronico.

» Evite fluctuaciones rapidas de la temperatura. Si el aparato es
transportado de manera que experimenta unas diferencias de
temperatura de mas de 20 °C, se tiene que dejar reposar durante
un minimo de 2 horas antes de conectario. De lo contrario, se forma
condensacion que puede danar el sistema electronico.

» Utilice exclusivamente desinfectantes exentos de cloro y alcohol,
que sean apropiados explicitamente para vidrio acrilico y otras
superficies sensibles (principio activo: p. ). compuestos de amonio
cuaternario).

» No utilice productos de limpieza corrosivos o abrasivos.

» No utilice disolventes organicos (p. ej.. alcohol o gasolina).

jADVERTENCIA!

Peligro para el paciente

Este aparato no es un aparato de diagnostico. El aparato ayuda al

médico responsable del tratamiento a realizar el diagndstico.

» Para elaborar un diagnéstico exacto y para iniciar terapias, ademas
de utilizar este aparato, el médico responsable del tratamiento debe
realizar estudios sistematicos y tener en cuenta sus resultados.

» El médico encargado del tratamiento asume la responsabilidad de
los diagndsticos y las terapias que se inicien a partir de ellos.

iPRECAUCION!

Peligro para el paciente

Para evitar interpretaciones erroneas, los resultados de la medicion
solo pueden indicarse y utilizarse exclusivamente para fines médicos
en unidades Sl (peso: kilogramos, longitud: metros). Algunos aparatos
ofrecen la posibilidad de mostrar los resultados de la medicién en
otras unidades. Esta es Unicamente una funcion adicional.

» Utilice los resultados de la medicion en unidades Sl exclusivamente.

» Es usuario es responsable Unico de la utilizacion de los resultados
de la medicion en unidades que no sean Sl
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JATENCION!

Resultados de medicion incoherentes

» Antes de almacenar electronicamente y seguir utilizando los valores
de medicion calculados con este aparato (por ejemplo, en un
software de PC seca o en un sistema de informacién del hospital),
asegurese de que los valores de medicion sean plausibles.

» Cuando se han transmitido valores de medicién a un software de
PC seca o a un sistema de informacion de hospitales, antes de
seguir utilizindolos asegtirese de que los valores de medicién sean
plausibles y se hayan asignado al paciente correcto.

Manejo del material de embalaje JADVERTENCIA!
Peligro de asfixia

Los materiales de embalaje de lamina de plastico (bolsas) representan
un peligro de asfixia.

» Conserve el material de embalaje fuera del alcance de los nifos.

» Siya no estuviera disponible el material de embalaje original, utilice
unicamente bolsas de plastico con perforaciones de seguridad para
reducir el peligro de asfixia. En la medida de los posible, utilice
materiales reutilizables.

NOTA:

Conserve el material de embalaje original para el uso posterior (p. €j.,
envio para el mantenimiento).

2.3 Manejo con pilas y baterias

™
Dependiendo del modelo, los aparatos seca se suministran con un cartucho

de bateria o con pilas. Tenga en cuenta las siguientes indicaciones de seguri-
dad.

jADVERTENCIA!
A Dafios personales debido a un manejo inadecuado
Las pilas y los acumuladores contienen sustancias nocivas gue con
un manejo inadecuado se pueden liberar de forma explosiva.
» No intente recargar las pilas.

» No caliente las pilas/baterias.
» No queme las pilas/baterias.

» Si se escapa acido, evite el contacto con la piel, ojos y mucosas.
Aclare con abundante agua las zonas corporales afectadas y acuda
a un médico inmediatamente.

JATENCION!

Daios en el aparato y funcionamiento erréneo debido a un manejo

inapropiado

» Utilice Unicamente el tipo de pila/bateria indicado en este documen-
to.

» Cambie siempre al mismo tiempo todas las pilas/baterias.

» No ponga en cortocircuito las pilas/baterias.

» Si el aparato no se utiliza durante un largo periodo de tiempo, retire
las pilas/baterias. Asi se evita que entre acido en el aparato.

» Sihubiera penetrado acido en el aparato, no vuelva a utilizarlo. Haga
comprobar y, en caso necesario, reparar el aparato por un equipo
de servicio seca autorizado.

Indicaciones de seguridad = 7



3. VISTA GENERAL

3.1 Elementos de mando

Num. Rlemento de Funcién
mando
: Tecla 2in 1 . gw;(:irafof;mcmn 2in 1 para pesar bebés y nifios
Conmtaadnia®s , Conmutacion entre kg y Ibs
2 Tecla start Iniciar la funcion de pesaje
3 InterrugtEOé Cany Encender y apagar la bascula
4 Fiola Indica si el aparato esta nivelado
5 Tornillo nivelador | 4 unidades, sirven para un nivelado preciso
6 Soredsn dored Sllrve para congctar un equipo de alimentacion
disponible opcionalmente
7 Compatinento de Espacio para 6 pilas Mignon, tipo AA, 1,5V

la bateria

3.2 Simbolos en el visor

F—

E — kg

D — Ibs

Simbolo Significado

A NET Funcion de Tara activa
B HOLD Funcién Hold activa
c A Funcion no calibrable activa
D Ib/ lbs Valor de peso en libras (en modelos sin calibrar)
E kg/g Valor del peso en kilogramos/gramos
F Las pilas tienen poca carga




3.3 Indicaciones en el aparato y en la placa de identificacion

Espaniol

=
Texto/simbolo Significado
Mod. Numero del modelo
S/N Numero de serie, correlativo
ProdID Numero de identificacion del producto, correlativo
EE Tener en cuenta las instrucciones de uso
[
R Aparato electromédico, tipo B
] Aparato con aislamiento de proteccion, clase de proteccion Il
d Valor en unidades de masa (modelo sin calibrar)
Indica la diferencia entre dos valores indicados consecutivos
T ks El aparato cumple |as directivas de la CE
c E « 0123: Oficina de productos sanitarios mencionada
0123
Placa de identificacion de la hembrilla de conexion a la red
* xx V: tension de alimentacion necesaria
e max. xx A: consumo maximo de electricidad
o +— : observar la polaridad de la clavija del aparato.
» == : utilizar el aparato con corriente continua
No eliminar el aparato con la basura domeéstica
3.4 Indicaciones en el embalaje
=W

Protegerio de la humedad

Las flechas sefialan la parte superior del producto
Debe transportarse y almacenarse derecho

Fragil
No arrojario ni dejarlo caer

Temperatura min. y max, autorizada para el transporte y
el almacenamiento

Humedad atmosférica min. y max. autorizada para el
transporte y el amacenamiento

= R | o< |-a =)

Albrir el embalaje por aqui

o
Q;

El material del embalaje se puede eliminar mediante
programas de reciclaje

Vista general « 9



4.

ANTES DE EMPEZAR...

4.1 Volumen de suministro

-~
Num. Uds.
a Bascula para personas 1
b Pantalla de disefio intercambiable 1
c Pilas 6
- Folleto "Pantalla de disefo intercambiable” 1
- Manual de instrucciones 1
4.2 Establecer el suministro de corriente
N

Conecte el equipo de alimentacion

10«

Colocar las pilas  Se necesitan 6 pilas Mignon, tipo AA, 1,5V (volumen de suministro).

Conexion para equipo de alimentacion

1. Presione sobre el cierre del compartimiento para pilas.
2. Abra hacia abajo la tapa del compartimiento para pilas.
3. Retire el soporte de las pilas.

4, Coloque las pilas en el soporte.

NOTA:

Tenga en cuenta los polos correctos de las pilas (marcados en el
soporte de las pilas). Si en el visor aparece la indicacion bREE, puede
que haya colocado una de las pilas en la posicion contraria o que las
pilas estén gastadas.

5. Coloque el soporte con las pilas en el compartimiento para pilas.
6. Cierre el compartimento de la pila.

(opcional)

A

La bascula puede funcionar con un equipo de alimentacion (accesorio).

jADVERTENCIA!

Dafios personales y en el aparato debido a una fuente de alimentacién

incorrecta

Las fuentes de alimentacion habituales en el mercado pueden propor-

cionar una tensién mas elevada de la que indican. La bascula se

puede sobrecalentar, incendiar, fundir o poner en cortocircuito.

» Utilice exclusivamente fuentes de alimentacion originales de seca
con tension de salida regulada de 12 V.

1. Enchufe en la fuente de alimentacion la clavija necesaria para su
suministro de corriente.

2. Enchufe la claviia de la fuente de aimentacion en la hembrilla de conexion
de la bascula.

3. Enchufe la fuente de alimentacion a una toma de corriente de la red.
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4.3 Colocar y nivelar la bascula

5. MANEJO

5.1 Pesaje

1. Coloque la bascula sobre una base firme.

2. Nivele la bascula girando los tomillos niveladores.
La burbuja de aire de la fiola debe encontrarse exactamente en el centro
del circulo.

3. Asegurese de que la bascula solo esté en contacto con el suelo a través
de las patas. La bascula no puede disponerse de ningin otro modo.

NOTA:
La nivelacion del suelo de la bascula se ha de comprobar y, en su
caso, cotregir, cada vez que se cambie el emplazamiento.

Inicio del proceso de pesaje

kg ﬂﬂ B

Pesar bebés/nifios pequenos
(2en1)

Tecla2in1

1. Asegurese de que sobre la bascula no haya ningin peso.

2. Pulse la tecla start.
En el visor aparece SELR, después se muestran brevemente todos los
elementos del visor.
La béscula esta operativa cuando en el visor aparece 000.
Si la bascula esta funcionando con una fuente de alimentacion, en el visor
aparece el simbolo .

3. Si es necesario, conmute la indicacion de peso a (véase "Conmutar la
unidad de peso” en la pagina 12).

4. Suba a la bascula y permanezca de pie tranquilamente.

NOTA:

En caso de pesos superiores a 1,5 kg o 3,3 Ibs, la funcién HOLD se
activa de forma automatica. El indicador parpadea hasta haberse
medido un peso estable. A continuacion, el indicador se congela
hasta el proximo pesaje. En el visor aparece A HOLD.

5. Lea el resultado de la medicion.

Con ayuda de la funcidn 2 in 1 puede calcular el peso de bebés y nifios
pequerios. Para ello, durante el pesaje, el nifio permanece en brazos de un
adulto. Proceda de la siguiente manera:

1. Asegurese de gue sobre la bascula no haya ningun peso.

2. Pida al adulto gue se coloque sobre la bascula.

3. Lea el resultado de la medicion.

4. Mantenga pulsada la tecla 2 in 1 hasta que en el visor aparezca la
indicacion "NET".
Se memoriza el peso.
000 aparece en el visor.

JATENCION!

Medicién errénea debido a un peso inicial diferente

Cuando el pesaje del nifio se realiza con un peso inicial diferente

puede gue sl peso del nifno no se calcule correctamente.

» Aseglrese de que el pesaje del nifo siempre tenga lugar con el
adulto con el que se calculd el peso inicial,

» Asegurese de que el peso del adulto no varia, por ejemplo por
ponerse ropa.

Manejo = 11



5. Pida al adulto que suba a la bascula con el nino.

kg Se indica el peso del nifo.
&Su Se muestra el simbolo A\, asi como los mensajes "HOLD" y *NET".
& 6. Pida al adutto que se baje de la bascula con el nifio,

7. Para desactivar la funcidn 2 in 1, presione la tecla 2 in 1 hasta que des-

aparezcan tanto el simbolo A como los mensajes "HOLD" y "NET" o
desconecte la bascula.

Conmutar la unidad de peso  La indicacion del peso puede conmutarse entre kilogramos (kg) y fibras (bs).
Tecla start 1. Encienda la bascula con la tecla start.

Se muestra la unidad de peso actual (aqui: kg)
Tl 1 _i_' 1

Tecla2in 1 2. Mantenga pulsada la tecla 2 in 1 durante 3 segundos aprox.

g mn S (ives S .

HHE

Se ha conmutado la unidad (aqui: lbs).

ﬂﬂn 3. Para conmutar la unidad de nuevo, mantenga pulsada la tecla 2 in 1
durante 3 segundos aprox.

‘Ibs

Desconectar la bascula

Tecla start » Pulse la tecla start.
| NOTA:
e —— La bascula se desconecta automaticamente al poco rato si no se
nmml—mn— coloca ningtin peso sobre ella.
Hﬂ wiilie = Te

6. PREPARACION HIGIENICA

jADVERTENCIA!
A Electrocucion

El aparato no queda sin coriente cuando se pulsa la tecia CON/DES

y se apaga el visor. En caso de aplicar liquidos en el aparato se puede

producir una descarga eléctrica.

» Antes de cada preparacion higiénica, asegurese de que el aparato
esté apagado.

» Desenchufe la clavija de alimentacion antes de cada preparacion
higiénica.

» Asegurese de que no puedan llegar liquidos al aparato.

12«



6.1 Limpieza

Espanol

i{PRECAUCION!

Danfos en el aparato

Los productos de limpieza y los desinfectantes inadecuados pueden

danar las superficies del aparato.

» Utilice exclusivamente desinfectantes exentos de cloro y alcohol,
que sean apropiados explicitamente para vidrio acrilico y otras
superficies sensibles (principio activo: p. ej. compuestos de amonio
cuaternario).

» No utilice alcohol o gasolina.

» Utilice exclusivamente desinfectantes que sean adecuados para
superficies sensibles. Los desinfectantes adecuados se pueden
adquirir en un comercio especializado.

~

» Si es necesario, limpie la superficie del aparato con un parno suave, hu-

6.2 Desinfeccion

medecido en su caso con una lejia jabonosa suave.

-
. Cercidrese de que su desinfectante sea apropiado para superficies sensi-
bles y vidrio acrilico.

Observe las instrucciones de uso del desinfectante.

Desinfecte el aparato humedeciendo un pano suave con desinfectante y
limpiando el aparato con él.

Plazo Componente
Antes de cada medicion Platatoriia de
con contacto directo con la §
piel pesaje
Después de cada
medicién con contacto ﬁ;;afrma de
directo con la piel pasay
En caso de necesidad Visor

6.3 Esterilizacion

No esta permitida la esterilizacion del aparato,

7. CONTROL DEL FUNCIONAMIENTO

» Realice un control del funcionamiento antes de cada aplicacion.

Un control completo del funcionamiento comprende:

Comprobacion visual en cuanto a dafos mecénicos

Comprobacion de la nivelacién del aparato

Comprobacion visual y del funcionamiento de los elementos de visualiza-
cién

Comprobacion del funcionamiento de todos los elementos de mando mos-
trados en el capitulo «Vista general»

Comprobacion del funcionamiento de los accesorios opcionales

Control del funcionamiento » 13



Si detectara errores o discrepancias al realizar el control del funcionamiento,
intente primero subsanar el fallo con ayuda del capitulo «;Qué hacer
cuando...».

iPRECAUCION!

A Danos personales
Si al realizar el control del funcionamiento detectara errores o discre-
pancias que no pueden subsanarse con ayuda del capitulo «;Qué
hacer cuando...», debera abstenerse de utilizar el aparato.

» Haga reparar el aparato por el servicio técnico de seca o un senicio
postventa autorizado.

» Tenga en cuenta la seccién «Mantenimiento» de este documento.

8. ¢QUE HACER CUANDO...?

Averia Causa/solucion

La bascula no tiene alimentacion eléctrica.
- Comprobar gue la bascula esté conectada

... una balanza con carga no indica

TGN peso? - Comprobar que se han puesto las pilas

Se ha pulsado la tecla start. Debido al reducido consumo de energia de la
... |a bascula se conecta, p. ej. bascula, esto influye muy poco en la vida util de las pilas.
durante su transporte? - En caso de transportes de mayor duracion, disponga el interruptor ON/

OFF en "OFF".

... después de un transporte o un
cambio de pilas aparece un valor de
peso en el indicador de la bascula sin
carga?

La bascula ha detectado un punto cero eroneo.
- Vuelva a conectar la bascula. A continuacion, la bascula vuelve a
funcionar con normalidad

El peso se coloco antes de encender la bascula.
... antes del pesaje no aparece 000? - Retirar el peso de la bascula
- Apagar y volver a encender la bascula

El peso se colocd antes de encender la bascula.
- Retirar el peso de la bascula
- Apagar y volver a encender la béscula

... antes del pesaje no aparece 000
sino----7

...un segmento se ilumina
continuamente o no se ilumina
nunca?

El punto correspondiente indica un error.
- Informar al servicio de mantenimiento

La tensién de las pilas disminuye.
- Colocar cuanto antes pilas nuevas

Las pilas estan gastadas.
- Colocar pilas nuevas

La luz solar es insuficiente

... aparece el aviso bALL al conectar - Orientar mejor el panel solar

el panel solar seca (opcional)? - Al desenchufar el panel solar, la bascula conmuta inmediatamente al
funcionamiento con pilas.

Se ha superado el peso maximo.
- Retirar el peso de la bascula

La bascula se ha cargado de forma errénea.

- Arranque de nuevo la bascula tras el apagado automatico. A
... aparecen la indicacion Er y un continuacion, la bascula vuelve a funcionar con normalidad.
nimero? - En caso contrario, interrumpa la alimentacion de tensién desconectando
brevemente la bascula con el interruptor ON/OFF. Si esta medida resul-
tara también infructuosa, debe notificarselo al servicio de mantenimiento

... aparece el aviso B ?

... aparece el aviso bALL?

... aparece el aviso 5E0P?
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9. MANTENIMIENTO

Su bascula seca sale de fabrica con una precisién mejor que +0,15 %/

+ 50 g/+0,22Ibs. Para que se mantenga esta precision, el producto se debe
colocar con cuidado y revisar periodicamente. En funcion de la frecuencia de
uso recomendamos realizar el mantenimiento cada 3 a 5 arios.

JATENCION!
Mediciones erréneas en caso de mantenimiento inadecuado

» Los trabajos de mantenimiento y las reparaciones deben ser
realizados Unicamente por el equipo de servicio autorizado.

» El equipo de servicio mas cercano lo encontrara en www.seca.com
o enviando un correo electrénico a service@seca.com.

10.DATOS TECNICOS

10.1 Datos técnicos generales

Datos técnicos generales
Dimensiones
* Fondo 360 mm
* Ancho 321 mm
* Alto 60 mm
Peso propio aprox. 4,0 kg (8,8 Ibs)

Margen de temperatura
» Funcionamiento

* Almacenamiento

* Transporte

+10°C a +40°C (50°F a 104°F)
-10°C a +65°C (14°F a 149°F)
-10°C a +65°C (14°F a 149°F)

Presion de aire

* Funcionamiento 700 - 1060 hPa
¢ Aimacenamiento 700 - 1060 hPa
* Transporte 700 - 1080 hPa
Humedad del aire

* Funcionamiento
* Almacenamiento
* Transporte

30 % - 80 % sin condensacion
0 % - 95 % sin condensacion
0 % - 95 % sin condensacion

Altura de los numeros 20 mm
Suministro de corriente
» Fuente de alimentacion
- tension de alimentacion 12V
- consumo maximo de electricidad tipo 50 mA
* Pilas
- tension de alimentacion 9V
- consumo méaximo de electricidad tipo 50 mA

Producto sanitario segun la

Clase | con funcicn de medicién

Directiva 93/42/CEE

EN 60 601-1: o

* aparato con aislamiento de proteccion, clase =]
de proteccion |I: k

* gparato electromédico, tipo B:

Tipo de proteccion P20

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Mantenimiento = 15




10.2 Datos técnicos de pesaje

~
Datos técnicos de pesaje seca874
Carga maxima 200 kg (440 Ibs)
Precision
* de 0 ab0kg (0lbsa 110 Ibs) + 100g (0,22 Ibs)
= 50kg a 200kg (0 Ibs a 440 Ibs) +0,15 %
Division
* de 0 a 150kg (0 Ibs a 330 Ibs) 50 g (0,1 lbs)
* 150kg a 200kg (330 Ibs a 440 Ibs) 100g (0,2 lbs)
11.ACCESORIOS OPCIONALES
Accesorios Num, articulo
Bolsa de transporte seca 421 421-00-00-009
Bolsa de transporte seca 415 415-00-00-009
Pantalla de disefno individual 01-13-05-499-009
Suministro de corriente:
» Alimentador, Euro: 230V~ / 50Hz / 12V=/ 150mA 68-32-10-252
» Equipo de alimentacion de fuente conmutada: 100- 68-32-10-266
240V~ /50-60Hz /12V=/05A
12.ELIMINACION
12.1 Eliminacion del aparato
-~

forma apropiada como material electronico. Tenga en cuenta las disposicio-

K No elimine el aparato en la basura doméstica. El aparato se debe eliminar de
=mm €S nacionales de su pais. Para mas informacion, dirjase a nuestro senvicio:

service@seca.com

12.2 Pilas y baterias

16 *

-~
No deposite las pilas ni las baterias usadas en la basura doméstica, inde-

ﬁ pendientemente de si contienen o no materiales nocivos. Como usuario tiene
la obligacion legal de eliminar las pilas y las baterias en puntos de recogida
municipales o comerciales. Entregue las pilas y las baterias solo
completamente descargadas.



13.GARANTIA

Espaniol

Para los defectos atribuidos a errores del material o de fabrica existe una
garantia de dos afios a partir del suministro. Todas las piezas maviles, como
pilas, cables, equipos de alimentacion, acumuladores, etc., guedan excluidas
de la garantia. Los defectos que se incluyan dentro de la garantia seran repa-
rados gratuitamente presentando la factura de la compra. No se podran
tener en cuenta ofras exigencias. Los costes del fransporte de ida y vuelta
corren a cargo del cliente en el caso de que el aparato se encuentre en un
lugar diferente al domicilio del cliente. En caso de causarse daros durante el
transporte, los derechos de garantia solo son validos si para el transporte se
ha empleado el embalaje original completo y la bascula se ha protegido y
sujetado conforme al estado del embalaje original. Por este motivo, conserve
todas las piezas del embalaje.

La garantia no tiene validez cuando el aparato haya sido abierto por personas
que no estén autorizadas para ello expresamente por seca.

A los clientes residentes en el extranjero les rogamos se dirijan directamente
al vendedor de su pais correspondiente para casos relacionados con la
garantia,

14.DECLARATION DE CONFORMIDAD

Por la presente, seca gmbh & co. kg declara que el producto cumple las nor-
mas de las directivas europeas aplicables. La declaracion de conformidad
completa esta disponible en: www.seca.com.

Declaration de conformidad ¢ 17
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seca gmbh & co. kg

Hammer Steindamm 3-25
22089 Hamburg - Germany
Telephone +49 40 20 00 00 0
Fax +49 40 20 00 00 50

info@seca.com

seca operates worldwide with headquarters

in Germany and branches in:
seca france

seca united kingdom
seca north america
seca schweiz

seca zhong guo
seca nihon

seca mexico

seca austria

seca polska

seca middle east
seca brasil

seca suomi

seca américa latina

and with exclusive partners in
more than 110 countries.

All contact data under www.seca.com

oYSiems ana ocailes

SecCd

Precision for health

®

17-10-06-402-0052/04-2016 G



4.3 Colocar y nivelar la bascula

Espafiol

5. MANEJO
5.1 Pesaje

-

. Cologue la bascula sobre una base firme.

Nivele la bascula girando los tomiilos niveladores.

La burbuja de aire de |a fiola debe encontrarse exactamente en el centro
del circulo.

Aseglirese de gue la bascula solo esté en contacto con el suelo a través
de las patas. La bascula no puede disponerse de ningun otro modo.

NOTA:
La nivelacion del suelo de la bascula se ha de comprobar y, en su
caso, corregir, cada vez que se cambie el emplazamiento.

Inicio del proceso de pesaje

kg B,DD

Pesar bebés/ninos pequenos
(2en1)

Tecla22in1

oon

5

. Asegurese de que sobre la bascula no haya ningun peso.

Pulse la tecla start.

En el visor aparece SELR, después se muestran brevemente todos los
elementos del visor.

La bascula esta operativa cuando en el visor aparece B.00.

Si la bascula esta funcionando con una fuente de alimentacion, en el visor
aparece el simbolo ¥.

Si es necesario, conmute la indicacion de peso a (véase "Conmutar la
unidad de peso" en la pagina 12).

Suba a la bascula y permanezca de pie tranquilamente.

NOTA:

En caso de pesos superiores a 1,5 kg o 3.3 Ibs, la funcién HOLD se
activa de forma automatica. El indicador parpadea hasta haberse
medido un peso estable. A continuacidn, el indicador se congela
hasta el proximo pesaje. En el visor aparece A HOLD.

Lea el resultado de la medicion.

Con ayuda de la funcién 2 in 1 puede calcular el peso de bebés y nifios
pequenos. Para ello, durante el pesaje, €l nifioc permanece en brazos de un
adulto. Proceda de la siguiente manera:

s

Aseglrese de gue sobre la bascula no haya ningun peso.

2. Pida al adulto que se cologue sobre la bascula.
3.
4. Mantenga pulsada la tecla 2 in 1 hasta que en el visor aparezca la

Lea el resultado de la medicion.

indicacion "NET".
Se memoriza el peso.
0080 aparece en el visor.

JATENCION!

Medicion errénea debido a un peso inicial diferente

Cuando el pesaje del nino se realiza con un peso inicial diferente

puede que el peso del nifo no se calcule correctamente.

» Asegurese de que el pesaje del nifio siempre tenga lugar con el
adulto con el que se calculd el peso inicial.

» Asegurese de que el peso del adulto no varia, por ejemplo por
ponerse ropa.

Manejo » 11



“ 550

Conmutar la unidad de peso
Tecla start

LEINE T TN ]

HH N

Ty ey TN

Tecla2in1

Desconectar la bascula

Tecla start

-

LI T Y ]

o0 |- 000

el i

5. Pida al adulto gue suba a la bascula con el nifio.
Se indica el peso del nifo.
Se muestra el simbolo A\, asi como los mensajes "HOLD" y "NET",
6. Pida al adulto que se baje de la bascula con el nifo.
7. Para desactivar la funcion 2 in 1, presione la tecla 2 in 1 hasta que des-

aparezcan tanto el simbolo A como los mensajes "HOLD" y "NET" o
desconecte la bascula,

La indicacion del peso puede conmutarse entre kilogramos (kg) y libras (ibs).

1. Encienda la bascula con la tecla start.
Se muestra la unidad de peso actual (aqui: kg)

2. Mantenga pulsada la tecla 2 in 1 durante 3 segundos aprox.

Se ha conmutado la unidad (aqui: lbs).

3. Para conmutar la unidad de nuevo, mantenga pulsada la tecla 2in 1
durante 3 segundos aprox.

» Pulse la tecla start.

NOTA:
La bascula se desconecta automaticamente al poco rato si no se
coloca ningun peso sobre ella.

6. PREPARACION HIGIENICA

12«

iADVERTENCIA!
A Electrocucién

El aparato no gueda sin corriente cuando se pulsa la tecla CON/DES

y se apaga el visor. En caso de aplicar liquidos en el aparato se puede

producir una descarga eléctrica.

» Antes de cada preparacion higiénica. aseglirese de que el aparato
esté apagado.

» Desenchufe la clavija de alimentacion antes de cada preparacion
higiénica.

» Asegurese de gue no puedan llegar liquidos al aparata.
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£ %
\ ) HOJA DE VIDA EQUIPOS
g
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE INFANTOMETRO
MARCA SECA
MODELO SECA 417
SERIE 10000001300560
N2 INVENTARIO NO REGISTRA
\ RIESGO BIOMEDICO BAJO RIESGO |
, . ! ACCESORIOS
3.
4,
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO CONSULTA EXTERNA FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE SECA
UNIDAD FECHA INSTALACION:08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA CONSULTA EXTERNA VENCIMIENTO GARANTIA: 08/05/2025 |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO N/A
REGISTRO TECNICO
OTTRE N/AIPRESION A FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/AL |lAGUA ELECTRICIDAD
POTENCIA N/A|{CAPACIDAD N/A] | AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA N/A|PESO Ke| |GAs DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA N/A VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO X
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO X VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO X APOYO ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
|__PERIODICIDAD MANTENIMIENTO | N/A




INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24521

DATOS SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA

CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL  EQUIPO: INFANTOMETRO
NIT. 890.701.490 - 3 MARCA: SECA
TELEFONO: 320 200 04 65 MODELO: 417

DIRECCION:  CALLE 13 #3A-78 SERIE: 10000001300560
CIUDAD: PRADO - TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION

LUGAR DE CALIBRACION: ES.E. HOSPITAL SAN TEMPERATURA 249 °C EMPERATURA FINAL: 25 °C
VICENTE DE PAUL INICIAL:
FECHA DERECEPCION:  2023-11-03 HUMEDAD 77 % HUMEDAD RELATIVA 77 %
RELATIVA INICIAL FINAL

FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-07

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de
INGENIERIA MC SAS. Los resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en el que se
realizaron las mediciones. El laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso
inadecuado de los instrumentos calibrados. El usuario es responsable de la recalibracién de sus instrumentos a intervalos

apropiados.
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizo Revisa
Victor Manuel Roa Gallo Joaquin doya Hernandez
Metrélogo Director i
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24521
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
EQUIPO MODELO SERIE FECHA DE CALIBRACION
CINTA METRICA 30-608 NO REGISTRA 2022-12-07

Método Utilizado:
La calibracién se realiza por el método de comparacion con el patrén de referencia.
Nuestros instrumentos son trazables a estdndares internacionales (NIST).

Incertidumbre:
La incertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2.

Trazabilidad:
La trazabilidad del patrén se realiza con referencia a laboratorio acreditado ONAC

RESULTADO DE LA MEDICION |

El valor indicado corresponde al promedio de 5 mediciones,

LONGITUD
VALOR MEDICION ERROR INCERTIDUMBRE UNIDAD DE LA MEDICION cm
REFERENCIA PROMEDIO EXPANDIDA
20 20 0,00 + 0,15 ERROR MAXIMO 0,00
40 40 0,00 + 0,15
60 60 0,00 + 0,15 INCERTIDUMBRE MAXIMA + 0,15
80 80 0,00 + 0,15
100 100 0,00 * 0,15
FIN DEL CERTIFICADO
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizo Reviso
Victor Manuel Rea Gallo Joaquin El
Metrélogo Director
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HOJA DE VIDA EQUIPOS

DATOS DEL EQUIPO

NOMBRE INFANTOMETRO
MARCA SECA
MODELO SECA 417
SERIE 10000001300561
N2 INVENTARIO NO REGISTRA

\ RIESGO BIOMEDICO BAJO RIESGO |

- ACCESORIOS

1.
2.
3.
4,
-
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO CONSULTA EXTERNA FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE SECA
UNIDAD FECHA INSTALACION:08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA CONSULTA EXTERNA VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025 TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO  |N/A
REGISTRO TECNICO
VOLTAJE N/AIPRESION /A FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/A[ |aGUA ELECTRICIDAD
POTENCIA N/A|CAPACIDAD N/A| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA N/A|PESO Kgl |Gas DERIV. PETROLEOQ
TEMPERATURA N/A VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uUso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO X
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO X VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO X APOYO ELECTROMECANICO SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
l_ PERIODICIDAD MANTENIMIENTO l N/A




INGENIERIA IS

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24522

DATO? SOLICI‘I‘AI_\ITE - EQUIPO BAJO PRUEB;A

CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DEPAUL ~ EQUIPO: INFANTOMETRO
NIT. 890.701.490 - 3 MARCA: SECA
TELEFONO: 320 200 04 65 MODELO: 417

DIRECCION:  CALLE 13 # 3A- 78 SERIE: 10000001300561
CIUDAD: PRADO - TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION

LUGAR DE CALIBRACION: E.S.E. HOSPITAL SAN TEMPERATURA 250 °C 25 °C
o » TE RA FINAL:
VICENTE DE PAUL INICIAL: MPERATS NAL
FECHA DE RECEPCION:  2023-11-03 HUMEDAD 77 % HUMEDAD RELATIVA 77 %
RELATIVA INICIAL FINAL

FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-07

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de
INGENIER{A MC SAS. Los resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en el que se
realizaron las mediciones. El laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso
inadecuado de los instrumentos calibrados. El usuario es responsable de la recalibracion de sus instrumentos a intervalos

apropiados.
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizo Revisd
Victor Manuel Roa Gallo Joaquin Elias Bedova Hernandez
Metrélogo Director i
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24522
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
EQUIPO MODELO SERIE FECHA DE CALIBRACION
CINTA METRICA 30-608 NO REGISTRA 2022-12-07

Método Utilizado:
La calibracién se realiza por el método de comparacion con el patrén de referencia.
Nuestros instrumentos son trazables a estandares internacionales (NIST).

Incertidumbre:
La incertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2.

Trazabilidad:
La trazabilidad del patrén se realiza con referencia a laboratorio acreditado ONAC

RESULTADO DE LA MEDICION

El valor indicado corresponde al promedio de 5  mediciones.

LONGITUD
VALOR MEDICION ERROR INCERTIDUMBRE UNIDAD DE LA MEDICION cm
REFERENCIA PROMEDIO EXPANDIDA
20 20 0,00 * 0,15 ERROR MAXIMO 0,00
40 40 0,00 ¥ 0,15
60 60 0,00 + 0,15 INCERTIDUMBRE MAXIMA + 0,15
80 80 0,00 + 0,15
100 100 0,00 S 0,15
FIN DEL CERTIFICADO

FIRMAS AUTORIZADAS

Realizé Reviso

Victor Manuel Roa Gallo Joaquin El A
Metrélogo Director T
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Declaracion General de Importacion Page 1 of |

REPUBLIC A DE COLOMBIA

, D I AN Declaracion de Tmportacion Privada S (] 0

.2023

4. Nunwro de ‘ormuisno

or2 o DIAN s e 352023000521747-0

5 b. Numero de ienbiicacian Triouiara -Nﬁ\ B oV, 1. Apadidios y nombres o Raza Soctal

¥ Baoon4ss2 2 ECNICA ELECTRO MEDICA S.A.

E 7T Dimcocn TE TaWiono T2, Cod. Admon 16, Got. Doo 17, Cot. Giadat Monupio

~ fcL47526P2 7568787 35 11 00

" rn.mmar: 36 Haancacn TAoLiana (T 25,0V, [R5, Razon sedal def desiarants sulcizado 27. Tipe usuario B. Cod. usaric
E 830023585 7 JAGENCIA DE ADUANAS SIACOMEX SAS NIVEL 1 26 369
%[5 Numets docmento de danticadén 30, Apshidos y nombres

a

14472110 JREYNA MESA JOSE MARIA

fi7. Clazn B2 Tip= dedaracidan [33. Con. Pl No.Formuians Adlador 5 [37. Dadlaracion de Expatacin 38, Afis - Mes - Dia 5. Cod. Adman
"‘E_‘;‘- Inicial 1 DOOCOOOOOOOOOCCK XX ING, OOCKOCOXXCKK XXX - XX - XX XX
A0, Cid. lugat ingfeso 41, Cod. Depast 2. Manifiesto de rarga 44, Docuimanto de ranspone 45. Affo - Mes - Dia
la em ""-B’E‘ﬁ“’" 25578 0. 116575013821200 2023-10-18 INc. ESL23080325 2023-09-09

f. Nombra mpiadoe o provesdor an el extenor 7, Candnd B. Cod,Pais Exportador
BECA GMBH & CO. KG AMBURG r

8. Direoudd exportadot o provesdor en sl extariol

HAMMER STEINDAMM 3-25 22089

mpresa trannporiadors 6. 1ana de cambio § v,

RONTIER AGENCIA MARITIMA DEL CARIBE S.A.S

BN h2. AR - Mes - Din

Chira
p0438751 2023-09-05

S

. Forma de pagn B8, Tibo ca 0. Cod. pais
e ba mporacin  frmortacitn mora

65. Penod ddad ael . Coo, pais p7. Cod. Aruenio
jpago 02 b cuo pe odgen XXX
XX 215

77. Cantidad dems.

=
kL. Cod., 4. Valor cuota USD

IComplaralana
®X

1,320.00,

01 01 023 L I
'8.Valor FOBUSD 79, Valor fistes USD Total s pagar conestaj Total Liquidado
decleracién (§) (USD)
VAl Seguts USD 1. Valor Otivs Gasts USD rrancel
0.0
VA,
F2. Sumalong da Nietas, seguros Joa. Anele valor USD 5
b otrom. gastos USD o.008 8 Balvuguiirdin
] oy i
% Compensatanio 0.00]
] T
- Vel sdy 5 3 agish G N erechos
4. Valor sduana USD 5»((;02-., tegsio 6. Numero k] S 0.00}
X xoooooood T .
o "
7. Cog, oficing B Ao [Ba. Programa Mo [P0 Cog miame del Producio ascals 0}
99 XX POOOCOOOCK Q

0913001

29, Fecha XOXXX XX XX

122

it ukrmgss wiiiame: 0 125, Ravibo ofcsl o g antarior N XXXXOCCXXXXXXKKX
[130. Espaceo reservade DIAN - Acluscon aduanara 31, ELDO00 (650va00 U0 SACEVG MIEtono 08 Reos0ns EAEnoss 132, No. Acepiation Cetiarauon
f-s1800 da lovania: Leverts aulbmaticn 352023000521747

o hay declaraciin posterior 133 Feha 2023 10 23
124 Levznis No, 3520230004 36517 35, Foche WITIA TINE CAAN G TEepor:sabie 12b, Nombre
E 2023-10-24 137, 6.0 No.

irma declarante 997. Espaclo exclusivo para el selio 80. Pago Total §

de la entidad recaudadora 0
(Fecha efectiva de la transaccion)

91035022421894

Fecha de Impresion: 2023-10-24 14:11:17

20232239365823
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Aceptacion : 352023000521747
Subpartida : 9017809000

, D I - - nnid I E S = Declaracién de Importacion
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Pagina 1 de 3

00001300141, 10000001300151, ( X Pl, ‘ﬂucuﬂu;;DOW“l 100000C01300181, 10000001308 1060000 0142, 102050001300152
000 10000 3 300 100009013001432, 100000013001532, AO0GLAVOLET, !
10000001200164, 10000001200174, 10006001200184,

109000013001%5, 1002260130
IQLBCbﬂlﬁdhls » 1007 300207, 100000013
10000001300218, 100000013092%8, )
aniszao209, 3 10 s 3 3 10000001300238, 100000013
l 1 3-‘.( ZJU, 140001 140000130020, 100000013
1360000 . 1000000130022z, 1 1804 e
10000901 001300243, 10000001308253, 1000000 i 10000
Oﬁﬁﬂiﬁ' , 100600001300205, 1000 1300215, 14400001 102000013
0275, 136G0000130023%, 1000000230029,
060013006287, 100000013003207, 1000G001206254,
200238, 0600001300259, 10000001206269, 1002050130027,
201300280, 10088 1300290, 100¢0061300300,
601306301, 10000001300511, 2
1300263, 1600000130027
1300284, 10G00001300294, 10000601
0061300305, 10000001300315, 100000013
10000001300317, 10000001300327, lﬂﬁﬁﬁaﬂllﬁv
28, 100000012003 10006001300
10000001300388, 000001300220,
» 100G0001300:341,
LOGEO001300252, 10000001300362, 100000
1000000130037 100000G0L300324, 100000013
1H0LGE01308335 0345, 10008306130
100500613004 1300416, 1o000
1DGOGUf1J001°7 .UUOUL"I;UDJTH 1560000130673
IUOUJUOIJUv415, 100000012300428, 10060001300372, 00001360368, 1C00GG0013006399, 100006013004
COUUO0LI3U03ED, 10600001300320, 15060 30040y, GL60136041 100000013G0420, 100080001300
000001300401, 10000001300411, IDGJ'OD 3»01::. 100000013006431, 10000001300382, 10050GC 3
G0001300422, 100000013G0432, E 10060G0130035%3, 10006001300403, 10000001300413;
uGo1 iuL*bl,;JODHUL‘ 394, ludﬂﬁu\ 5 0000001300414 100000 00424, 100000012060434, 10U
01300405, 1 UU!ZS, 10000001300425, 1U;u00“ ) 100000013004458,

1986,

lﬁﬁouuﬁl
L 00400130¢

10000002
0031101‘

sGuz7n,

HG“ a062 luhuiunl, 030z,
001500313, 100000013002
U1300275, 1000606130028
1300346, 00001
300367, 10
03329, 1030000130
3350, 100000013200360,
371, 10000001300322,
1GONG0L300343,
4, 100C0001300364, 10000001
LOOCOO01 30037 100005013
1006001 500 , 10000001300407, L00UOJULA

1001200293, luuLUUU"WO
1001300314, 10000601300265,
usfa1jau3‘a, 1060001300236, 1006500
300347, 10000001300 10060501
0366, 100000012002 100

1300344, "Uﬂb““jﬂ“'ﬂ
300385, 1000000136G0375
00377, 13000001200387,
1000000130 ﬂ103
1002000130042
JUU;UJJBUUE"l 1;
20130041 100
_FUGQJB, 1004
a5, 10050
&, 1006000

=]

1300478, G437, 103000013060 10000601300G487, TUUDDT“]JUUAP‘, 10000001
300458, o 100000013 10004600132C0488, , 100D0G0D1I300449, 100006

00459, lﬂﬂﬂuGHlJUu469
0480, 1000605130

00013004858, 10000 UO80L 300450,
1300060 1000001360471,
42, 10060001 300452, 106000 Qo0031300472, 10'50001300452, 100G0001200452,
53, 10000001300473, 104000 16000001300483, 10000001300444, 3903&u013;c454
4, 13000001350424, 100C0001300445, 10000006L30C 10000001300465, 10000001300475,
» 10000001300508, 100000013005 JC. 10000001 1000000130053%, 000001300544,
10000001300527, 100000013¢ , leooLeg: Laoo0pa? 0021300508,
L000Q0GL3R05448, 20004 1600000 0001300529,
6060001300510, 100000013 10060001350540, 10006001300550, 1L
UH0001300531, 100000C i IﬂOhLﬂGliJ' G2, 1000GG01500512, 1060
LU0 3GHE52, 10060001 | 3065 10000001300523, 10000081300533, 160000
0001300514, 100000015 130534, 100000U1300544, 000 300554, 10C00C
1300535, 16000061 1300555, 1060OGE1300556, 10000001300565, 100600CI3GAST6
00606, 10000001300557, 100000 10000001 300577, 1C0G0001300587, 100GEoDL3 2
‘SUDSf 10000001 300578, 10090001 10000001300588, 10000001300608, 1000001300552,
1a;uﬁu0;300£99, 16060401 IOSEBR 1G000001300570, lunuaoel
l 0054 coo » 10000001306591, 1000000130
100006013 2 3 nesez, Q000 602, 1000001300612, 10060051500563, !
1 i 10000001300574, 100000013005354, “0000“1*0’&1
L00B000130053S, 1000500130080, 0ne e 3 ‘-"uonu‘*una
JUMI(JIEHHCEé. 10000001300666, 16000001300617, 1G0T
2000061300618, 10000001300628, 10000001300638, 1000
10000001300833, 10000001300649, 19CGCO0CI300659, 10000001
00001349650, 16000001300670, 10000001200621, 100000013
0001309 10000001300632, 10000001300642, 1000060130
10000C013C0543, 10000001300 1000000130C543, 1adod
10000001300 EEA, 1000GS 4, 10000001300525, 100000
300646, 10000001300695, 1000000
01300707, 16000001300717, 10000001
00728, 10000001300675, 10600001300689,
0630, 10660001300700, 1G00HDIG13D ,'wnuﬂ" 300731
) 21, 10000091300731, 30 CODU13V0E92, 1CT000013Y
3, 10000001300633, 10000001300703, 100000013007132, 16600001300
3

o 1BOGOG61I260470, 1000060130
10000601300481, 10000061300
10090001300453, 1006
0046001360474, 100000
0000013004895,
04001300507,

200525, 10009
001300536, 100000
9558, 1000604

3

000013006400, 1000
300562, 106

4, LOOOOOC
¢ 10200001

100000130
IOOGUECIJDJélﬁ, 1400000 EUUS‘_,
300840,
_-'Oﬂ‘ﬁu

!‘5JU””1 ﬂCu”
unnql«uunid.

300k45, 1
716, 10000
T8, 1000800130 th. 1006
10000001300 +, 10000801

IGUUJ ﬂ Ja

uu&,

10000001 10000001305714, 10000001 4, 10000001300734, JUD'”“>I]'”
15, 10006000130 cl3an74e,
1000000130073 10009001300767,

11300695,

&, 100000015C07¢84

¢ 10000001300
1000800130

100CG00L300

‘QuuDEU!iBﬁ7EL
10G0000130078%,
100000013007

!Ti'dU‘.‘uU?‘H,
1013007k,
IOUUJOO]SUU«QI.

13000001300741,

Esoanio pam o mickisive e 8 Entiaas ik

352023000521747-0




Descripcion General Declaracion de Importacion Page 2 of 4

Aceptacion : 352023000521747-0
Subpartida : 9017809000
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2019000802

EL SUSCRITO DIRECTOR(A) TECNICQ DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacién Sanitaria vigente, el producto: BASCULAS DE
PRECISION PARA PESO CORPORAL — Marca: SECA

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién,
importacién o comercializacién en Colombia

INTERESADO: SECA GmbH & co. KG - Alemania
SOLICTANTE: SECA S.A.S. - Colombia
RADICACION: 20181255120

FECHA RADICACION: 12/12/2018

OBSERVACIONES: “INDICACIONES Y USOS: Equipo Médico de precisién para delerminar peso corporal,
pese y medida corporal de pacientes, con o sin software de control.

PRESENTACION COMERCIAL: Caja x 1 unidad

COMPONENTES: Bascula Electrdnica o mecénica, Estructura Soporte, Censores, Visor, puerto USB,
Conectores, Software de Control seca 115, Bateria.

MODELQS: Basculas para peso corporal seca”

Lo anterior debido a que el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2, capitulo | del
Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitanos,
permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humana”, por lo tanto
no es considerado dispositivo médico para uso en humanas.

Esta cerificacion se mantendrd hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no expida
reglamentacién pertinente para tal fin o a los conceplos que emita la Comision Revisora de la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro.

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Enero de 2019 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CS_'__
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

TOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: arojass, Técnico: Idiazc Revisé: cordina_varios

OTAD.C.,
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seca 417;

5 se aligeran.

L a tabla de medicién seca 417 es la alternativa mévil del Infantémetro
seca 416. Gracias a su mecanismo de plegado y al pese reducido es

un instrumento compacto, facil de transportar y usar. La superficie lisa facilita

la limpieza y los materiales de alta calidad aseguran una larga vida \til.

La tabla de medicion seca 417 se abre
mediante una bisagra. Dispone de un tope
integrado para la cabeza y de un tope se-
parado para los pies, que se dasliza con
suavidad y precision en un sistema de risles
de guia ligeramente elevado. Para medir

la talla, sélo se debe colocar la cabeza del
pequeno debajo del tope hasta que haga
contacto con €l, estirar cuidadosaments las
piernas y subir el tope para los pies, hasta
que togue las plantas de los pies del babé.

Elinfantémetro seca 417 es ideal para el uso
maovil; por ejemplo, para comprobar el estado
nutricional y de desarollo de lactantes vy nifios
pequenos cuando se realizan examenes en
serie. Porgue justamente en casos como
éste, es importante que los resultados de
medicién se puedan leer facil y rapidamente;
lo aseguran las marcas de lectura rojas y una
impresién de escalas de alta calidad, que
sigue conservando su excelente legibilidad
después de muchos afos de uso intensivo.

La escala, bien dimen
sionada, permite una lectira
rapida del resultado.

Tope para la cabeza
rigido, que facilita

el posicionamiento
del behé.

\_ 4

El mecarismo de plegado, de alla calidad, garantiza
una larga vida uth.

Sobre rigles de guia
especiales, & lope
para los pies sube
cen precision.

Las superficies lisas y redondeadas evitan
golpes durante sl proceso de medicion.
Ademas, facilitan enormemente la impieza
de la tabla. El fope para los pies se puede
sacar, para eliminar cualquier suciedad

en los reles de guia. Tanto el material de
plastico ABS agradable al tacto como Ia
impresion de la escala resisten perfectamente
todos los limpiadores y desinfectantes de
uso comercial.

Pase a la ligereza de esta tabla de medicion,
tanto los topes para la cabeza y los pies
como su mecanismo de plegado son de
primera calidad. Gracias a sus materiales
cuidadosamente seleccionados, seguiran fun-
clonando perfectamente incluso después de
muchos afios de uso intensivo, sin torcerse

ni deformarse. Y para mas seguridad aun, el
nylon ultraligero de la maleta seca 412 brinda
una proleccion eficaz contra las salpicaduras.

seca 41 7

producto [ seca 417

A10S 1ecnicos

*  Alcance de medicién: 10-100 cm,
10-100 cm / 4-39"

* Division: 1 mm,
1mm/1/186"

+ Dimensiones/caja (AxAxP):
1.110x 115 x 333 mm /
437 x4.5x13.1"

* Dimensiones en estado plegado (AxAxP):

577 x 115 x 333 mm /
22.7x45x13.1"

* Peso:1.6kg/3.5lbs

*  Opclonal: bolso de transporta
seca 414 y seca 412



secad17
Tabla de medicion solida
y ligera para el uso movil

Hoja de producto [ seca 417

* Manejo sencillo, para el uso

rapido y flexible.

* Plegable, para guardar en

espacios muy reducidos.

* Materiales de alta calidad,

para una larga vida Util.

= Superficies lisas, para una

facil limpieza.

SecCd

Precision para la salud



seca 417

Declaration of conformity * Certificat de conformité » Declaratiéli‘\\

0123 de conformidad * Konformitatserklarung * Dichiarazione di |
'ormita *« Overensstemmelsesattest * Forsakran om overensstammelse *
formitetserklaering * Vaatimuksenmukaisuusvakuutus * Verklaring van

‘eenkomst * Declaragdo de conformidade * AnAwon ZupBoaroTnrog * |

iadczenie zgodnosci z wymogami Unii Europejskiej

e equipment for measuring length seca 417
sets the applicable requirements of Directiva 93/
YEEC (class | with measuring funclion) on medical
oducls.
ich no.: see ID plate
yparell de mesure & fonctionnement seca 417 sa-
fait aux exigences de la directive S3/42/CEE (clas-
1 avec fonction de mesure) sur les dispositifs
adicaux.
" de lot : voir plague signalétique
Juipo para medicién longitudinal seca 417 cumple
; exigencias basicas de la Directiva 93/42/CEE
ase | con funcién de medicion) sobre productos
3dicos.
' de lote; véase placa de marca de identificacion
15 LAngenmessgerat seca 417 erfllt die grundle-
nden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
lasse | mit Messfunktion) liber Medizinprodukte.
'argennr.: sishe Kennzeichnungsschild
) strumento per la misura della statura seca 417 &
informe ai requisiti vigenti della Direttiva 93/42/
ZE (Classe | con funzione di misura) sul prodotti
adicall,
di lotto: v. la targhetta dati
sngdemaleapparatet seca 417 opfylder de grund-
gende krav | direktiv 93/42/EQF (klasse | med
funktion) om medicinske produkter.
wtinr.: se masrkeskilt
ngdmatinstrumentet seca 417 uppfyller kraven i
‘aktivet 93/42/EEG (Kass | med matfunktion) fér
adicinska produkter.
artinr.: se markskylt
‘ngdemaleren seca 417 oppfyller de grunnleggen-
1 kravene ifelge direktiv 93/42/E@S (klasse | mad
Ylefunksjon) for medisinske produkter,
it nr.: Se identifikasjonsskilt
tuuden mittauslaite seca 417 tayttaa ladkinnallisia
Heita koskevan direktiivin 93/42/ETY ({luokka |, mit-
Jstoiminnon omaavat laitteet) vaatimukset.
Imistuserdn numera: ks. tunnistekilpi

®

De lengtemeter seca 417 voldoet aan de geldende
eisen van de richtlin 93/42/EEG (klasse | met meet-
functis) inzake madische producten.
Chargenummer: zie etiket

O aparelho de mediﬁao da altura seca 417 cumpre
os requisitos prescritos pela Directiva do Gonselho
03/42/CEE (classe | com fung@o de medigao) sobre
artigos meédicos.

N.° de carga: ver chapa de identificagao

H guokeun pétpnang seca 417 exmAnpwvel oAeg
g Baoikeg anauthaelg Trg Odnyiog 93/42/EOK
(Khaan | pe Aeimoupyla péTpnang) doov odopd
oTO IATPIKG TIPOTOVTOL.

Ap. OEIPAG: BAEME MVOKIGO XOIPOKTNPITTIKGY
Wazrostomierz seca 417 wypelnia wymogi zt%odnie
z dyrektywa 93/42EWG (Klasa | z funkcjg
mierzenia) dotyczaca wyrobéw medycznych.
Numer seryjny: patrz tabliczka z oznakowaniem.

Hamburg, Oktober 2009

|

Sanke Vogel

Geschaftsfiihrer Finanzen & Technik

seca gmbh & co. kg.

Hammer Steindamm 9-25

22089 Hamburg

Telefon: +49 40.200 000-0

Telefax: +48 40.200 000-50
www.seca.com

2 deutschland

ical Scales and Measuring Systems
1gmbh & co. kg.

imer Steindarmm 9-25

39 Hamburg * Germany

Je = +48 (0)40 200000 0

+ +49 (0)40 20 00 00 50

ail » info@seca.com

antact data under www.seca.com

SecCa
group

SERERRRE

SecCa 41 7

Precision for health



seca 417 seca 417

re you start... » Avant d'utiliser la balance... « Preparativos... = / Operation/Cleaning » Utilisation/Nettoyage + Manejo/Limpieza « Bedie-
or es richtig losgeht... « Prima di cominciare veramente... » Inden | ' nung/Reinigung * Uso/Puliziy * Betjening/Rengering * Anvéndninngen- }
jarigang... » Det forsta du gér... « Fer bruk... « Ennen kuin kaytat | | goring * Betjening/Rengering * Kayttd/Puhdistus « Bediening/Reiniging * .‘

@a... = Voor u kunt beginnen. .. Antes de comegar... * Mow ané T | \ Operagéo/Limpeza * Xeipiopdc/KaBdpiopa « Obstuga/Czyszczenie
| AerToupyiog... = Przed uzyciem... e

/ Technical data » Caractéristiques techniques + Datos técnicos » Techni- .
- sche Daten » Dati tecnici = Tekniske data « Tekniska data « Tekniske

- data * Tekniset tiedot » Technische gegevens + Dados técnicos *

| Texvika xopakTnpioTika « Dane techniczne

M e B 2D

1 mm +5 mm 10 - 100 cm +10°C | a=310mm | 1.6kg
/16 inch 4- 39 inch - +40°C "R 9920 mm
c =120 mm




Service Manual

for seca 417

Variants:
417 1721009
417 1821009

Service Manual Number
17-05-01-362- a

N Valid as of: 01.09.2012
Description:

measuring board for babys, mecanical

When servicing or repairing seca devices according to this service manual, always take note of the
instruction manual of the product. To download the latest version of the instruction manual and EMC

Recommendation go to www.seca.com.

Contents:

Spare parts 417 1721009
Spare parts 417 1821009
Spare parts drawing mod. 417 30-19-17-259
EMC Recommendation 30-35-00-219

Instruction manual 17-10-02-262




acc. to drawing 30-19-17-259

Item
1

2
3
4

Spare parts

Article
19-17-02-020-009
19-17-02-250-009
19-17-02-251-009
01-13-05-459-009

18-01-01-688-009

417 1721009

updated 10.10 valid to SN:

Name of Item
Slider complete
Front Index flange
Rear Index flange
Foot

Carton

Price-stage
22
02
02
01

06



acc. to drawing 30-19-17-259

Item.
1

2
3
4

Spare parts

Article
19-17-02-020-009
19-17-02-250-009
19-17-02-251-009
01-13-05-459-009

18-01-01-688-009

417 1821009

updated 10.10 valid to SN:

Name of Item
Slider complete
Front Index flange
Rear Index flange
Foot

Carton

Price stage
22
02
02
01

06
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Erstellt/DRAWN | Geprift / APPROVED Ver. _} PROJECTION ALL RIGHTS CONCERNING THIS DOCUMENT AND ITS
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GUIA RAPIDA
Infantométro portatil SECA
417

Manejo

Medir correctamente
— se abre mediante una bisagra

— Dispone de un tope integrado para la
cabeza y de un tope separado para los
pies
— se desliza con suavidad y precision en
un sistema de rieles de guia ligeramente
elevado
— Para medir la talla, sélo se debe
colocar la cabeza del pequefio debajo del
tope hasta que haga contacto con él,
estirar cuidadosamente las piernas y subir
el tope para los pies, hasta que toque las
plantas de los pies del bebé.

— Para la medicion de estatura se tomara
como referencia el valor mostrado en la
linea roja del tallimetro.

LIMPIEZA

Sumerja una toalla seca y limpia en una
solucion de agua y jabon.

-Limpie de arriba hacia abajo una sola
vez, doble y asi sucesivamente hasta
cubrir toda la superficie.

-Repita este proceso con una toalla seca
y limpia retirando el exceso de residuos
de jabén en el equipo.




ANALIZADOR DE
QUIMICA
SANGUINEA



HOJA DE VIDA EQUIPOS

DATOS DEL EQUIPO

NOMBRE ANALIZADOR DE QUIMICA SANGUINEA
MARCA MINDRAY
— MODELO BS-240
3 l§, SERIE
e S Fon N2 INVENTARIO 1
e ———— RIESGO BIOMEDICO RIESGO TIPO lIA
i o ACCESORIOS
1.
V 5
3,
4.
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO LABORATORIO CLINICO FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE MINDRAY
UNIDAD 1 FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB https://www.mindray.com/co
AREA LABORATORIO CLINICO VENCIMIENTO GARANTIA: 08/05/2023  |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 015DM-0013383
REGISTRO TECNICO
VOLTAJE 100-240 V|PRESION Bar FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE A{VELOCIDAD RPM{ lAGuUA ELECTRICIDAD X
POTENCIA 1000 W|CAPACIDAD Lt| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA 50/60 Hz|PESO 79 Kg| lcas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA 15-30°C VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS Uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO X ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO ELECTRONICO X NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO APOYO ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO X

|__PERIODICIDAD MANTENIMIENTO

| 6 SEMESTRAL
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REFUBLICA DE COLOMBIA i
D l AN Declaracién de Importacion Prjva#a
2023
Espacio reservado para la DIAN (Anes ge diligenciar aste (GMulenc lea culdatosaments s B LOCKNE: 4 N"mmak‘g;'"b 2300071 7203
‘ |
: . Nimero de Identificacién Tributaria (NIT) 6.DV. 111, Apellidos y nombres o Razén Social
1 B00383361 1 IMINDRAY MEDICAL COLOMBIASAS
i (13, Dirsccidn 15, Telelono 2. Céu, Admen, 18, Céd, Dpto [17. Cod. Ciudad Municipio
—_JAC 100 19 54 OF 1002 3120892 03 1 001
k& 4. Numero de Idenificacion Tributaria (NIT) 25.0V. re Razdn social cel ceclarante aulorizado 7. Tipo usuario 8, Cod, usuana
5 3960 0 _AGENCIA DE ADUANAS COLMAS SAS NIVEL 1 26 po72
E [29. Numero documento de denifficacion 130. Apeliicos y nombres
53138060 ,lOVIEDO VARGAS ANGELA PATRICIA
1. Clase . Tipo declaracion 3. Cod. .No.Formulario Anteriar 135, Afg - Mes - Dia . Cod. Admaon, 7. Declaracitn de Exponiacion . Afo - Mes - Dia 9. Cod. Admon.
-"'”32“*0' Inicial 1 XXX - XX - XX XX No. XXXX - XX - XX
;0. Cod. lugar ingrese |1, Cod. Depdsito 2. Manifiesto de carga 43. Afio - Mes - Dia . Decumenio de transporte 45 Afo - Mes - Dia
e las mercancias 99900 INo. 1165?5013447935 2023-05-28 INo. ASHKG357076 2023-05-21
36. Nombre exportador o proveadar en el exterior 7. Ciuttad 8. Cod Pais Exportador
MR GLOBAL (HK) LIMITED F\MGKOK 351
[#9. Direccion exparnador o proveedor en E-mail
FLAT/RM 1115-6 BLOCK 1, 11IF GRAND CENTURY PLACE FI?JFORMACION@MIND .COM
1. No. de factura - Mes - Dia 3. Cod. pais . Cod. Mode |55, Codigo de 56, Cod. Dapio [E7. Empresa transporiadora 58, Tasa de cambie § cvs,
755071742/755071743 2023 =05-12 procedencia ranspone [Bandera stino LINEA AEREA CARGUERA DE COLOMBIA S.A.
351 4 169 1 4,470.83
. Subpartida arancaelaria -~ J1.Cod, 2. Cod. Modaidad 3. No. cuctes . Valor cuota USD 5. Periodcidad del 6. Cod. pais 7. Cod. Acuerdo
2027899000 F i c100 o meses XX ago de 1§ cuota o origen XXX
: XX 215
8. Forma de page . Tipo da 0. Cod. pais 1. Peso bruta kgs. doms, 72. Paso nelo kgs. doms. E; Cédigo |74, No. bultos [75. Subpartidds  [76. Cod. unidad |77, Canbdad dcms
® la Importacién  hmportacion pra 366.8 262.86pmbaiaje 113 d 3.00)
03 01 351 YY U
Valor FOB [79. Valor fletes USD
5D
Concepto % Base Total Liquidado ($) b m:,’;f:'”"“ Total Liquidado (USD)
- Valor 1. Valor Otros Gastos USD b7 E3 ] T b
st : 0 o 0
*ﬁ Ea 100 poi
VA 19.00 0 o
82, . Ajuste valor USD 7 - T e 106
Sumatoria el 2 Babaguerdin | i s lia
fotes, 0.00 0 0 0 0
Beguros Derechos 1o 108 108 110 Wl
I otros & [Compensatorios 0.00) 0 0 0 0
Gastos USD B Derechos (KRS 313 114 {EE] 116
3 Antdumping 0.00) 0 0 ¢ 0
B4, Vaior Es. Cédige registro |86, NUmero H 118 118 124
pduana USD o licencia ancion 0o O 0
R 500 121 (22 121 124
escate o h,
7. 8, |89, Programa No  [90. Cod 128 26
Cod. o nterno dei Total
icina202: Preducto
3 0
Mo inicie Is descriveion ge tas mercancias 5 MUONA’ con 1o SUNIIRGG on £ BLEe: o o0 anls subvanids arancalara - Incluvs marcasiseriaius ¥ 0tros) (1 gl camee es inko iGenle, continge =
DG 200100515023-001 FEDIDQ TRAMITE: IMPQ 78AIRZ3 CECLARACION {(7-9) FACTURA NO. 755071742/755071743F755071744/755071 !/ MERCANCI
WUEVA. // REGISTRO DE IMPORTACION NO REG-5 628-20230306N DE 2023-03-06 // VISTO B MAR NO. VINVIMA-23=-00Z26148 DE 2023-
03-06. PRODUCTC: ANALIZADOR QUIMICO AUTOMAT - MINDRAY, MARCA: MINDRAY, MODELO; BS-24 IA: BA24B-PA00092, USD O DESTIN
: EL ANALIZADOR QUIMICO AUTOMATIZ ZADO CONCEBIDO PARA EL DIAGNOSTICO IN VITRO EN LOS I FLINICOS Y DISERADO PARA LA DETE
TNACION CUANTITATIVA IN ¥ ITRO DE ANALISIS BIOQUIMICOS cL* ICOS EN SUERO, PLASMA, ORINA O EN FTRAS DE LIQU CEFALORRAQUIDEC
FPRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO: ELECTRON 1CO, SERIAL: !K-HGD'-'Q:B, ¥X=34007059, ¥X-34007060, NUMERO|DE REGIST (_c'cwn—’_;nua al respaldo)
anierlores 120, Fachg XOOKK XX XX
I'"“""-'""" -0 28. Racibo ofiial e pago anterior N+ JIOOKOKXKXXXNKX
31, Espocio reservaco uso exclusivo Ministeno de Relaciones Exterioras 132 No, Afeplacién declaraciin
33202%0717203
133, Feha$2023 05 29
35, Fecha Firma funcionario respansable 1138, Nombre
137. C.G. No.
2023-05-29
997. Espacio exclusivo para el sello . Pago Total §
de la entidad recaudadora E
(Fecha efectiva ce la fransaccion) o '?_“_s??;p.;r— h para Nomero autoadhesivo o

Cologue el umbre de la maguina
regustradora al dorse de esle formulana

91003035008181




ceptacion : ‘
32023000717203-

Dl AN \i7s Declaracion
AN LA NNLIsScCE de ubpartida :
e 1T . Importaci6n/9027899000 i

= L t—
REPURLICA DE COLOMBIA

C SANITARIO: INVIMA 2015DM0013383, VENCIMIENTO: 2025/08/18, EXPEDIENTE: 20095897, FABRICANTE; SHES#HEN MINDRAY BIOMEDICAL ELECTRO
NICS CO.,LTD, DOMICILIO ¥ PAIS DE ORIGEN: MINDRAY BUILDING KEJI 12TH ROAD SOUTH, HIGH TECH INDUSTRﬁAL PARK, NANSHAN, SHENZHEN, CH |
INA, MARCA: MINDRAY, MERCANCIA NUEVA, ARO Y MES DE FABRICACION JUNIO 2022 // DESCRIPCION SEGUN FACTURA: BA24B-PACO0Y2 BS-240 Chem
istry Analyzer CANT (3} U (ITEM 11).XXKKXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXNXXKKIXXXKXXXX!XXXXX*XXXXHXXXXXXXXXXXXXXKXXXKXXXXxX
XKXKXXXXXXxXXXKXXXXXXXKXKXXXXXXXXXXXXXXXXXKKXXXKXXXKXXXXXXKXXXNXXHXXXKXXXKKXXXXXKXXXXXKXKYXXXXXXXﬂXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKKXXKXKXXXXi
XXXXXXXXKXXXXXKXXXXXXXXXXXXKKXXXxXXXXKXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXKXXXKXXXXXXXXKXKKXXRXXKKXKXHXXX 'XKXXKXXKXXKKXXXXXXXXXXXXXKXXKX
KXXXKXKHXxMKXKKXXKXXXKXXXXHXXKXKXXKKXXKXXHKXKKXXXXKXXKXXXXXXKXXKXKXXKXXXKKXXKKXHXKKXKKXKXXXKXX XEKKKKE XK EXKAR KL KX AKX AKX KERKL |
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx3xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx:
XXXXKKXXXXXXKXXXXXXXKXXXXXXKXXKXXXXXXXiXXKKXXKXXXXXXXXKIXKKKKXXXXXXKKXXXXXXXXXXXKIKXXKKXXXKXXXXﬂXﬂXXXXKXX!KKXX!XXXXKXHKKKK!XXXXXi
'KXXXXXXXKXXXXXXXXKKXKXXXXXXXKXXKXXXXKXKXXXXXXKXXKXXXXXXﬂXXXKXXXXXXKXXXKXXXXXKKXXKXXHXXXXKXXXXXXXE%XKXXXXXXXXXXXKKXXXXXXKXKXXXKXX'
XXXXXXXXXXKKKXKXXKXXXXXKKXXXXKXXXXXKXXXXXKXXKKKXXIXXXXXXXXKXXXXxXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXKXNXXXX.%XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKXXXXXX
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx AXXXXAKXAKXXKXX XX KKK KKAK LK AKX
XRXXKXXXXHXKKKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX!XXMXKXKX!XXXXXXXKKXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXK!XXXXKKXKXXXIXKKI!MXXXXKXXXXXXXXXXXXXKXXXXXKXXXXX
XXKXXXXXXxHXXKXXXXMXXXXXXXRXXKXXXXXIKXXXXKXKXXXKXXXHXXXXXXXXKXXHKHXXXXXXXXXXXxxxxxXXKXKKXXXKXKX#KXXﬁXKXKXXKKKHKKKKXXXXXKKXXXXX
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxnxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
XXXXXXXKﬁXxXXKKXHXXXXXKXXKXXXXXXXXXKXX!KXKXKXKKXXXXXXXXXXXXXXXIXKXXXXXKXXXXXXXXXZXXXXXXXXKXKXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXKKXXXXXXXHXX
HXKXKXKXXKKKXXXXXXXXXXXXXXXKXKKXXXKXXXXXXXKXIXKXXKXKEKXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXKXXXXKKXXXXXXXXXXKHXXXXXXXKXXXXKXXKXXXKKXXXXXKXXX
XXXHXKXXXXXKXKXXXXXXXXKXXXXXXXKXXxxXXKXXXXXKXXKMXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXKKXXXKXK REXXXXRXXXXK KKK HXKARKAHARAK |
XXKXXXXEKKxxxxxxxXXXXKXXXXKXXXXXXXXXXX!XXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXKKXKKXKKXXXXKXXXKKXXKKKKXXXXXKXXKXX (XXAXKKAKKAXKRAXKAAX XXX LKA NKKKL |
XXXXXRXXXXXXXXKKXXXXXKXKXXXKXXKXXXXXXXXXXXiKXKXXXXXXKXXXKKXXXXXXKXXﬁXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXKKXX' '
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxzxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx“
XXKXKXXXXXKXXXXXXKXKXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXXXXXXNXKKXKXXXXXXXXXXKXKXXXXXXXXXXKXXXXXXKXKKKXIXXXKKX XXRXKKXXAXRLXXXXXKKAXAXX KRNI KN
XXXXXXXXXKKXXXXKXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXxXXKXXXXXKXXXxXXXXXXXHXXXXXXXXXXXXXXXXXKKXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKKXXXXXXXXXKXXXXKXXXXXKXXKXXXXXXXXKKKXHXXKXXXXXKKXXXKXXXKXXKXXXXXXXXXXXXXNKXXX $238.00 0003+ 8034408806030 4 00404
XXXXXKXXX&XKMXXXXXXKKXKKXXKXXXKXXXXEXXXXKKKXXXXKXXHKIIXXXKXKXXXXXXKXXXXXKKXXXXKKXKXXKXXXKKXXXXXXX KXXXXURXRAXK XX XXX K EXXEKERARRK |
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx KUK XXRLXHKMKHKAN KN XX ARK KKK |
XXXXKXXXKKKKXRXXKKXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXKXNXXXKKXXXXXXXXXxXXXKKXXXXXXXXXXXXXKXXKXXXXXXKIXXXXXXXKXXX KKXXXXXXXXXXXKKXXKIXKXXKKXKXX‘
XKXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXKXXXXXXKKXX!XXKXKXXXXXXXKXXXXXXXXXKXXXXKXXXXXKXXXXRKKXXXXXXKK*K:ﬁXXXXXKXXXXRXKXXXXXKXXXXXXXXXK:
XXXKXXKXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKXXKXKXKIXXXXXXIXXXXXHxXXXKXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXKXXKXXXXKXXHXXKXKXXXX XXX XX EXXX RN KRR XARAK
XXXXXXXKXKXXXXXXNXKKKKKKKKXXKXKKXXKXKXXXXXXXKXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXKXXXXNXXKXXKXXXXXXXXXXxXKXXXXEEXXXXXXXXXXXXXXXXKXXKXXXXXKXXX_

|
Pigina 1 de I

105. Continyatidn descripcion fas (Incluya marcas, seriales y ofros)

XxxxxxxxxxxxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXxxxxxxKxxxxxxxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxX KAXKKKEAXXKMXXK N KK AXAXK XK KHAXK
XxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXKXXKXXRXKXXXXKKKXxXXXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx Ixxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
XXXXXXXXXKXXXXKKXXXWXXXXXXXXXXXXXKXKXXKKXXXKXXXKKKXXXXXXXXXXXXXXXXXXKKXKXXXXKXXXKKKXZXXXXXXXXXXXP(KKXXKKXXXKKXXKKXXY.XXKXXKKKXXX
xxxxxxxxXxxxxxxxxxxxxxxxxxXxxxxxxxxxXXXXXXxxxxxxxxxxxxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXXxxxxxxxﬁxxKKxKxHxxkxKXKXXXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx‘
XHXXXXXKXXXXXXKxxKKXXKXXXXXXXXKKXXXKXKXKKKKXKKXXNxKXKKxXxKKKKKKXHXKXxxxxxxxxxxxxxxxXXKXKKxXKKKXXxxﬂxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXXKXxxxxxJ
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx XXNCOIXX XXX XXXRNX XK XXX KKHXXN |
xxxxxXxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXXKKXXXXRxxxXXxxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx XUXXXNHALLKXHXMNRXNK KR XK KR HKNKX |
LS00 600 89000860058 890.090:8509.58.899 85085504 (XXHXNXKXXXXMXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx;xxxxxKXXXXXKxkxxXXXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxl
4060040800088 0 88050800008 88808 000080090 XXXKXKXXXxXIXIXXXXXXKRXXXXKXKXXKXXXXXXKXKXXXXXKKXKKXXXxkxxﬂxxxxxXXKKXXXKXXKXXXXKKKXXX!
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxkxxxxxxxxxxxxxxxxx!Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx'
xxxxxx“xxNXXXXXXxxxxxxKxxxxxxXRKXxxxXxKKXIXxXxxxxxxxXKKKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXXKXKXKXXKXKKXXX:EKEXKXXXKKKKKXXXKKKNXKKXXXXXXX‘
xxxxxxxxxxxxxxxxKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx XAAXMAREX XX XXX XXX XXX XXX XKKRARX
xxxxxxxxxXxxxKxﬂxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKKXKxXXXxKXXKXXXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxkxxXXXXKXXXXKXKXX!xXxxkxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxJ
xxxxzxxxxxXXKXxxxxxxxxxxxxxKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKKKXKKKxxxxxxxxxxxxKXXXKXXKXXXXXKXKXXXXXXKXXKxxxx“xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx_
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXXXxxxXXXXKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxﬂxXXXXXxKxxKxxxxxxx#xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx|
XXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKxXKKKXKKKKXXXKxxxxxxxxXxxKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXKxXKKKNXKKxxxxkxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxi
WxxxxmxxxxmxxxxxXxxxxxmxxxXxxxxKKxxxxxxmxxxxxxxxxxxxxxxXXXXXx)\'xxxx.‘(KxXXXXXKXXXXXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxmxﬂ(x i
XXKKXXXKXXXXWWXKXKXXXXXXXXXKHXK.'{XXJ(XXK}(XXXXXKXXXXXKXXXXXXXKXKXKKXXKKXXXX)‘fXXX}(XXKKXX)(X)‘fXXXK}(KKK?D(XXKKXXXXXXXKXXKXXWXXX |
va\'y"“vv?“"vy\'v’yvy!YY!!YYY!Y!!!YVYY\'YYYYYVY\’YY‘KVVYYVVVVVV.\’VV!V?MVVVYYV“YVYYVYVVY!VYYYY,VYVY, VYN YWY WYYV VV YV YV Y vrvw ey |
XXXXXXXKXXXXXxxxxxxxxxxxx*xxxxxxxxxxxxxxxxxXﬁxxxxxxxxxKXXXXXXxxXxxxxxxxxxxXXXKXKXKXKKXXXXXXIxXKKx xxxxxXXXXXXXXXXKKXKXXXXXXXXX!
xxxxXxxxxxxxxxxxxxxxxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxzxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXKKKXXXXKX XAXKEAXAKAKX XX LA XK KKK XXX LXK KX
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXxxxxxxxxRXXKXXXxXXXXKxKxXxXXxxxxxxxxxxxxKxxxxxxxxxxXXKXXXXXXXKXXXXXXKXXX xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx%
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx XXAUUEKXUHARAX K XL KEKAKAARNXNKK |
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKXKXKXXXxxxxxxxxxxxxXXXKXXXXXXXKXKXKKKKXXKxxx KxxxxxXXKXXXXKXXKKXXXXXXXXxxxi
XXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXKXXKXXXXXKXXXXXKXXXXXXXKXXXXXXKNXXXXXXXXXXXXXXIXXXXXXXXXX}(XXXXKXK XXXOCOOOCKOOOOOOI K XX R EXK |
xXXXxxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXxXxXXXXXXxxxxxxxXXKXXXXKxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXxxxxxxxxxxxxxx XXX XU XA L AR KK XX R KK EKN |
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxE
xxxxxxxxxx*xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKxxxxxxXXXKKXXXXXxxxxxxxxxxxxXKXXKKXKXXXXKXXXXKXXXXXXX KUXKEXRKKEKARXXKEREA KA KA RAKRK |
xxXXXXXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKXxxxxxxxxﬁxxxxxxxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKKXXXXKXXXXXXXKXKXXKXKKIXX HUXXKKEAKLEX X AR AR XK R KA AN |
xxxKxxxKxXXXKXXXXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXXXKEXXKKXXKXKxxxXxxX*xxxxxxKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxXXX XAXKKARCAHOOORKXALRHANNNAK |
KXXXARXKXKXKXKNCCKAKAOOO AR XAXNHHK
XKKXX#XXXXXXKXXKKKXXXXXKXXXXK:
XXKXXXXKXXxxxxxxxxxxxxxxxxxxx:
XA X AN XKL N XA M H XX RXKAKLN, |
EO S 800.065699.90.9.9.:66.00.60825000 0
xxxxxxxxxxxXKXXXXXxXXXXKXXXXXXKXXKXXXXXXKKKKXXXKXXXXXXXKHXXxxxxxxxxxxxxxxxXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxﬁxxx Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxﬂxxx:
xxxxxxxxxxxkxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxkxxxxxxxxxxxxxxxxKxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxf
PO XA KK KKK R R XRRNN XXX XK KKK KA XA XK KX XXX K F 000K K KR KX X 0O X XK KX XK KX OOCOOOOOONOOOONX XX XXX XXX KX
XKKXXXXXXXXXXXIXXXKKKXXXXKXXXXXKKXKXXXXKXXKXXKXXXX}(XXK}(NKXXKKXXXXXXXXKxXXXXHXXXXXXXXXXXXXKXXX](X}(X‘ $90000008000800000808866800.004 i
XxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKxxxxxxxxxxxxxxxx!xxxxxXKXXXKKKXXX!HxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxkxxxxxxxxkXXKXXXXXX(XKXXXHXxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx1
AKX AN XX XK KE KR AR KR KKK KN X KA N KR KA KA KN KRR KO XXX XX XXX XK b 00008008 90.00.00.6 950066990966 8
xxxmxxxuxxxxxxXXXKXXXXKXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXKJ(XXXXxXXXXXKXXXXXXXKKKXXX}C{XXKKXKXXXKXX.’(XH.‘(}(X)\'XXX!XXXXXXXXXXXXXKXXXXXXKKKXXXXXX |
XXXXXXXxxxxxxxxxxKXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXKKXXXXXXXXXXXKXXXxKKxXKXXXKKXXXKXXXXKXKXKKKKKKKKKXKKKKXKKXKxlxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxKXXXXXXXX
xxxxxxx!xﬁxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx)KKKXXKRKXXKZXXKXXKXXXXXxXXXXXXXXKXXKXKXIXKKEKKxXHKXXXXﬂxHKXXHKxxxxxxﬁxxxxﬂxxxxxxﬁxﬁﬁ
Fgaacm Para uso exchisteo de s Entded

ecaudadors




[ - [ e ] = TODOS POR UN

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018025295 DE § de Julio de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20095897 RADICACION: 2016065813 FECHA: 18/05/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013383 VIGENCIA: 18/08/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2015028825 DE 24 de Julio de 2015 el INVIMA concedié la Resolucién
INVIMA  2015DM-0013383 para el producto ANALIZADOR QUIMICO AUTOMATICO a favor de
MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2016065813 radicado el 18/05/20186, el Doctor XIAO HUAMING, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS., presentd
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2015028825 del 24/07/2015 que concedié Registro
Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013383 a favor de MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto ANALIZADOR QUIMICO AUTOMATICO - MINDRAY enla
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
ADICION DE REFERENCIAS: BS-230, BS-240
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los téminos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 5 de Julio de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-~

Firma v LY R Adaind A

ity

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
TO DIRECTOR GENERAL
Proyect6: Legal: mmarquezm, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios
5

Reason: Mvima
Location: Bogota, CO
Pagina 1 de 1

Imstituto Mational de Vigilondo de Meditomentos y Alimenios — INVIMA
Correra 10 N2 64/28
PBX: 2948700

Bogotd - (clombie

WWR.ImAma. gov.o GP202-1 SC7M1-1 CO-SC-7:1-1




BS-240

Analizador quimico-clinico

Especificaciones técnicas

Funcién de sistema

Automatico, discreto, acceso aleatorio, sobra-el-banco

Prioridad de muestra STAT

Rendimiento. Hasta 200 test por hara, hasta 400 test por
hata con I5E

Principios de medida: Fotometria de absorbancia, turbidimetria

Tecnologia de electrodo selectivo de flones

Metodologia Punto final, tiempo-fyo, kinético, ISE
opcional, singularcs/duales reactivos de
quirnica, menocromatico / bicramatico

Reactivo de paquete de sistema ariginal listo para usar

Los sistemas cerrados o abiertos son opcionales

Reactivo/Manejo de muestra

Reactivo/Bandeja de muestra: B0 posiciones para reactivos y 40

posiciones para muestras en compartimiento refrigerado(2-12

) en 24 horas

Volumen de reactivo: 10-250 i, paso por 0,5 pl

Valumen de muestra. 2-45 i, paso por 0,1 pl

Reactivo/Sonda de muestra: Deteccion de nivel de liquide,

proteccidn contra colisiun vertical y comprobacion de inventario,

precalentamiento de reactivo

Limpieza de sonda:  Lavado automatico para interiar y exterior
Contaminacion < 0,05 %

Dilucidn de muestra automatico: Predilucion y pasdilucidn

Lector de codigo de barras interno (apclonal)

Utilizado para muestra y programacion de reactives

Set aplicable a varios sistema de cédigos de baras de Codabar,
ITF (Interleaved Two of Fivel, code 128, codeds, UPC/EAN, Cade83

Capaz de comunicarse con LS en mede bidireccional

Sisterna de reaccion
Rotor de reaccion: Bandeja rotatoria, contemiendo 40 cubetas
Cubeta: Reutilizable, longitud dptica S mm

Volumen de reaccién: 100-360 pl

Temperatura de oparacién; 37 ¢

Fluctuacién de temperatura +0,1(

Mindray Bullding, Keji | 2th Aaad Soutn

High-tach1adustrial Park, Hanshan, Shenchen STROS7, PR China
Tek 186 7S5 BIBABITA Fax. ¢80 755265826M0

E-mall Inll-marke 1@ mindray com  waww mindray com

pme
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Médulo ISE (opcional)
Midiendo K+, Na+, Cl-

Unidad de mezcla
Barra de mezcla indz2pendienta

Lavado de cubets: Estacion de lavado con detergente y agua

precalentados

Sistema optico
Fuente de luz Lampara haldgena-tungstera
Longitud de onda: 8 longitudes de onda, 240 nm, 405 nm, 450 nm,
510 nm, 546 nm, 578 nm, 630 nm, 670 nm
Intervalo de absorcidn: 0-4,0 Abs (conversion 10 mmy), resolucion
0,0001 Abs
Luz pardsita 5,6 Abs

Control y calibracidn

Modas de calibracion: Linear {un punto, dos puntos y multipuntos,
Logit-Log 4F, Lagit-Log 5P, ranura, exponencial,
polinomial, parabola

Reglas de control: X-R, L-J, multiregla Westgard, chequeo de suma

acumulativa, lote gemelo

Unidad de operacion
Sistema de operacion Windows 8
Interfaz: RS-232

Condiciones de trabajo

Alimentacion eléctrica: 200-240V, 50/60 Hz, <1000 VA 6 100-130V,
60 Hz, < 1000 VA

Dimensian: 690 mm (large) x 580 mm (fondo) ©595 mm (alto)

Peso 79 kg

Consumo de agua: <4 L'H

aca4iD
St 6 ¢ e petht 11 .
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Analizador quimico-clinico
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Proceso completo de trazabilidad
La jerarquia de calibracién complata y cadena de trazabilidad
estén basadas en el estandar 150 (EN/ISO17511) desde el

sistema de referencia al sistema de medida rutinario

Cadena de trazabilidad del sistema de medida de Mindray (Glu)

Trazabillisd Muturiad Ao procedimients Implementackin Inceibidumbine
Axigiaean de i)
walod

Matestal de raferencia " Procedimiento de medicion
SRM 117C pe de referencia principal
-
Calibrador principal Método de referencia con
de Mindray - hexoquinasa segln COC
)
Callbrador de productos Slstema de medicidn
& estandar de Mindray

Garantia de calidad externa para medida de
referencia

Mindray participa en RELA {Control de calidad externa para laboratorio de
referencia) y CAF (Control de Calidad externa del College of Amerlcan

Pathologists)

EQA para laboratorio de referencia
de Mindray--RELA

El laboratorio de referencia de Mindray ha pasado el RELA durante 6 afos

consecutivos

e aiery | s | (GRB

wr w

[CT S R T T
e sty - st - o SPTERTY e
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EQA para Sistema de Test Mindray— CAP

El sistema de test Mindray ha pasado CAP durante 6 afos seguidos
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Menti de reactivos

Perfil hepatico

Alanina aminctransferasa
Aspartato aminotransferasa
Fosfatasa alcalina

Gamma glutamil transferasa
Bilirrubina directa (método DSA)
Bilirrubina directa (método VOX)
Bilirubin Total (método DSA)
Bilirrubina directa (métada VOX)
Proteinas totales

Albtimina

acidos biliares totales
Prealbimina

Colinesterasa

a-L-Fucasidasa

5" -Nucleotidasa

Urea

Creatinina (método de sarcasina oxidasa)
Creatinina (método de Jaffé modificado)
acido Urico

Dioxido de carbono (CO2)
Microalbumina

p2-Microglobulina

Clstatina C

Proteina fijadora de retinol

Perfil inmunaléglco

Inmuncglobulina A
Inmunoglobulina G
Inmungglobulina M
Complemento C3
Complemento C4

Perfil de diabetes
Giucasa (método GOD-POD)
Glucosa (método HK)

Hemoglobing Alc
Fructosamina

B-hidroxibutirato

Perfil cardlico

Creatina quinasa

Creatina quinasa-MB

Lactato deshidrogenasa
a-hidroxibutirato deshidrogenasa
Proteina C reactiva de alta sensibilidad

Inorganico y anemia

Hierra

Ferritina

Transferrina

Calcio

Magnesio

Fasfora

Capacidad de unidn de hierro ne saturado
Glucosa-6-fasfato deshidrogenasa

Perfil lipidico

Colesterol total
Triglicéridos
Colesterol HDL
Colesterol LDL
Apolipoproteina A1
Apolipoproteina B
Lipoproteina a

Perfil de reumatismo

Proteina C reactiva
Factor reumatoide

Antlestreptolisina “0”*

Perfil de pulmén

Adenosina desaminasa

Enzima convertidora de anglotensina

Perfil de pancreatitis

a-amilasa

Lipasa
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CAMA CUNA



) HOJA DE VIDA EQUIPOS
e
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE CAMA CUNA ELECTRICA
MARCA SAJAC
e - "‘ MODELO SMH-159 CAMA CUNA ELECTRICA DE 4 FUNCIONES
*.J)
SERIE
Ty N2 INVENTARIO NO REGISTRA
] ~ E 2 a1 =
I sty - ; RIESGO BIOMEDICO BAJO RIESGO |
i i "‘_ s ‘i i -
el | 1 : ACCESORIOS

m";’ [:ﬂ:
e NP
T -

1.
-« 2.
b 3.
4.
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO | HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL | |FECHA COMPRA:08/11/2023 FABRICANTE SAJAC
UNIDAD FECHA INSTALACION:08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL | |VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025  |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2015DM-0013318
REGISTRO TECNICO
VOLTAJE 110-220 V|PRESION N/A FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/AL lAGUA ELECTRICIDAD
POTENCIA N/A[CAPACIDAD 220-330 KG| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA 50- 60 Hz|PESO 85 Kg| |lcas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA 5-40°C VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO X MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO X HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA X
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO MECANICO APOYO ELECTROMECANICO SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
| PERIODICIDAD MANTENIMIENTO | 12 MESES




HOJA DE VIDA EQUIPOS

DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE CAMA CUNA ELECTRICA
MARCA SAJAC
" 1 MODELO SMH-159 CAMA CUNA ELECTRICA DE 4 FUNCIONES
SERIE
-, \ i : N2 INVENTARIO NO REGISTRA
i .llmg“ — RIESGO BIOMEDICO BAJO RIESGO |
H
| P g ."i _ ACCESORIOS
~— '“ .;,-.ﬁ 1.
= | 3;
J 3.
4,
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO | HOSPITALSAN VICENTE DEPAUL | |FECHA COMPRA:08/11/2023 FABRICANTE SAJAC
UNIDAD FECHA INSTALACION:08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE pAUL | |VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025  |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2015DM-0013318
REGISTRO TECNICO
VOLTAIE 110-220 V/|PRESION N/A FUENTES D AUIMENTACION
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/AL lAGUA ELECTRICIDAD
POTENCIA N/A|CAPACIDAD 220-330 KG| | AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA 50- 60 Hz|PESO 85 Kg| |gas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA 5-40°C VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS Uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO X MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO X HIDRAULICO  |TRATAM Y MTTO DE LA VIDA X
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO APOYO ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
| PERIODICIDAD MANTENIMIENTO | 12 MESES
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015026708 DE 8 de Julio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Direclor de Disposilivos Médicos y otras Tecnologias de! Instilulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decrelo
Reglamenlario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS. EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO CAMAS Y CAMILLAS HOSPITALARIAS, CAMAS Y CUNAS NEONATALES Y PEDIATRICAS, Y MESAS
GINECOLOGICAS: MECANICAS, HIDRAULUICAS Y ELECTRICAS
MARCA SAJACSAS.
REGISTRO SANITARIO NO INVIMA 20150M-0013318 VIGENTE HASTA
TIPO DE REGISTRO FABRICAR Y VENDER n 3 AGO 2025
TITULAR(ES): SAJAC S.A'S. CON DOMICILIO EN SOACHA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): SAJAC S.AS. CON DOMICILIO EN SOACHA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO 1
COMPOSICION LAS CAMAS, CAMILLAS, CUNAS Y MESAS GINECOLOGICAS, EN GENERAL, SE COMPONEN POR: UN

(1) HERRAJE TIPO CHASIS PRINCIPAL, EL CUAL, SOPORTA EL MUEBLE, Y ACTUA COMO
ELEMENTO DE FIJACION, A TRAVES ANCLAJES, RUEDAS, NIVELADORES, ENTRE OTROS. UN (1)
HERRAJE PORTA-TENDIDOS O PLANOS, EN EL CUAL, SE INCORPORAN LOS DIFERENTES
MECANISMOS MECANICOS, ELECTRICOS O HIDRAULICOS, QUE EJECUTAN LOS MOVIMIENTOS
QUE DETERMINAN LAS POSICIONES DE LOS MUEBLES. TENDIDOS O PLANOS, SON LOS
DIFERENTES TIPOS DE SUPERFICIE QUE HACEN CONTACTO CON EL PACIENTE O USUARIO,
CONSTITUIDAS POR LAMINAS METALICAS. ACERQS INOXIDABLES, POLIMEROS O TAPIZADOS.
BARANDAS, SON SISTEMAS MECANICOS QUE GARANTIZAN SEGURIDAD AL PACIENTE O
USUARIO. COMPLEMENTOS, SON LOS DIFERENTES ACCEORIOS QUE SON UTILIZADOS PARA
APLICACIONES ESPECIFICAS DEL MUEBLE

Usos LAS CAMAS, CAMILLAS, CUNAS Y MESAS GINECOLOGICAS, FABRICADAS POR SAJAC SA S SON
PARA USO EN LOS DIFERENTES SERVICIOS HOSPITALARIOS, LAS CUALES, FUNCIONAN POR LA
COMBIANCCION DE SISTEMAS MECANICOS, ELECTRICOS O HIDRAULICOS. CON EL FIN, DE
PRESTAR SEGURIDAD Y COMODIDAD AL PACIENTE O USUARIO

PRESENTACION COMERCIAL LAS CAMAS, CAMILLAS, CUNAS Y MESAS GINECOLOGICAS, FABRIADAS POR SAJAC SA S., TIENEN
UNA PRESENTACION DE EMPAQUE INDIVIDUAL POR UNIDAD. CON SUS RESPECTIVOS
ACCESORIOS

OBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS CAMAS

MECANICAS HOSPITALIZACION: SMH-100, SMH 101, SMH- 104, SMH-107. SMH -108. SMH-109, SMH-
111, SMH 112 | SMH-113, SMH-113 TP, SMH-113 TP 48P, SMH-114, SMH-114 TP, SMH-114 TP 2BP,
SMHM-115, SMH-115, SMH-115 TP, SMH-115TP 48P, SMH-118, SMH-116 TP, SMH-116 TP28P

CAMAS MECANICAS DOMICILIARIAS: SMH-126. SMH-127, SMH-128
CAMAS ELECTRICAS HOSPITALIZACION: SMH-118, SMH-118, SMH-118 TP, SMH-118 TP 4BP. SMH.
118 TP-4BP-SM. SMH-119, SMH-110 TP, SMH-119 TP 2BP, SMH-119 TP-28P-SM, SMH-120, SMH-120
TP, SMH-120 TP 4BP, SMH-120 TP-48P-SM, SMH-121, SMH-121 TP, SMH-121 TP 2BP, SMH-121 TP-
2BP-SM, SMH-123, SMH-123 TP, SMH-123 TP 48P, SMHM-123 TP-48P.SM, SMH-124, SMH-124, SMH-
124 TP, SMH-124 TP 28P, SMH-124 TP-2BP-SM
CAMAS ELECTRICAS DOMICILIARIAS: SMH-130, SMH 131, SMH-135 SMH-135 TD, SMH-136,
CAMAS PEDIATRICAS MECANICAS: SMH-140, SMH-141, SMH-142, SMH-145
CAMAS PEDIATRICAS ELECTRICAS: SMH-139
CAMA CUNAS MECANICAS: SMH-148, SMH-149, SMH-150. SMH-151, SMH-152, SMH-153, SMH-154,
SMH- 155, SMH-156, SMH-157, SMH.158
CAMA CUNAS ELECTRICAS: SMH-159
CUNAS PARA NEONATOS: SMH-161, SMH-162, SMH-163, SMH-164, SMH-165
CAMILLAS PARA TANTARIO: SMH-200 . SMH-201, SMH-201 Al, SMH.202, SMH-202 Al
CAMILLAS PARA TRANSPORTE Y RECUPERACION: SMH-205, SMH-206, SMH-207, SMH-208, SMH-
209, SMH-210, SMH-213, SMH-233, SMH-215, SMH-215 SPR, SMH-232, SMH-232 PC, SMH-232 Al
CAMILLAS ¥ MESAS GINECOLOGICAS: SMH-376, SMH-376 PE, SMH-377, SMH-377 PE, SMH-378,
SMH-379, SMH-380, SMH-381, SMH-382 , SMH-383, SMH-383 EL, SMH-383 NE. SMH-384, SMH-384 UR,
SMH-39], SMH-194, SMH-396

EXPEDIENTE NO 20095209
RADICACION NO - 2015086152
FECHA DE RADICACION: 07 07 2015
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instoMﬂhﬂmhMrnmﬂm-lﬂm

RESOLUCION No. 2015026708 DE 8 de Julio de 2015
Por 1a cual se concede un Regisiro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decrelo
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO .- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE DS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTADC A LOS B DE JULIO DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

A

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ,
DIRECTOR DE SITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Catalogo Version: 1.90 01/07/2022.

SMH-159

“Ingenieria y:tu:r'ie:nciaa su ser;fido” r - : = G SRR AR 2 UN ECIA ey

Presentacion especifica:

SMH-159 TP 4F FTO BB BT CAMA CUNA
ELECTRICA DE CUATRO FUNCIONES
(ESPALDAR, PIERNAS, VARIACION DE

ALTURA, TRENDELENBURG), TENDIDO EN

ABS, TABLEROS EN ACRILICO

DESMONTABLE, FRENO TOTAL, BATERIA.

Dimensiones +5 cm:
Largo Ancho Altura

v Generales: 180cm 80cm 145cm
170 cm

A 60 cm

v Tendido: 1556cm 66 cm 85 em

Capacidades +5%:
v Carga estatica: 300 Kg
v Carga dinamica: 220 Kg.

Peso unidad de empaque +10%: 85 Kg.

Registro sanitario:
v INVIMA 2015DM-0013318.

Caracteristicas técnicas generales:

1.
2.

3.
4.

8.
9.
10.
1.

Cabecero y piecero con tableros en acrilico 5 mm desmontable 100% original (libre de plomo).

Posiciones medicas basicas: horizontal, sentado y semisentado, Trendelenburg y Trendelenburg inverso, fowler y semifowler,
extension, variacion de altura.

Cuatro planos con marco en tuberia y tendido en polimero ABS, color almendra.

Cuatro funciones: 1) movimiento de plano espaldar, de 0° a 80° +5°, 2) flexién de planos piernas, de 0° a 45° +5°, 3) variacion
de altura, de 60 cm a 85 cm £3 cm, al tendido sin colchén, 4) Trendelenburg de 12° +2°.

Sistema eléctrico modular, de 110/220 VAC +10% a 50-80 Hz, para movimientos de los planos y variacion de altura, por medio
de tres motores lineales de 6000 N a 24 VDC y control aldmbrico de mano, funcién de autocontorno y CPR (RCP).

Bateria de respaldo, de 1.5 Amp/h, con indicador auditivo de bateria baja.

Barandas laterales de movimiento vertical, en tuberia Cold Rolled calibre 18, con marco en tuberia cuadrada y barrotes en
tuberia redonda.

Cuatro ruedas de 5" con sistema de bloqueo central o freno total de direccién y giro.

Soporte de atril en las cuatro puntas.

Proteccion anti-chogues - movimiento Trendelenburg, por medio de dos puntas giratorias de alto impacto, en marco cabecero.
Acabado general en pintura color almendra epoxi-poliéster en polvo, de aplicacion electrostatica, curada a 180 °C.

Accesorios incluidos en el producto:

Atril porta suero de dos servicios, cromado.

Colchén de 10 cm de grosor, para cama pediatrica de cuatro planos: en espuma densidad 26 Kg/m?, articulada en cuatro
secciones segun los planos, para ajustarse a las flexiones del tendido de la cuna; con una funda en tela algodon, para
contener la espuma, evitar deformaciones y articular las secciones del colchén; mas forro anti-fluido, anti-alérgico,
impermeable, tipo clinico en Proquitex® de Proquinal color gris plata, con cremallera para mantenimiento.

OpCiDnES: 0' .*\ Contrel slambrico de mano, con CPR
v" BA Barandas laterales, en acrilico 100% original, con marco metalico. ® e,
v TA Tendido en acero inoxidable. e
v TM Tendido metdlico, en lamina Cold Rolled, calibre 20. *
v AG Atril graduable. 8
s

--- Cuatro ruedas de 5" con freno individual de direccién y giro

POSICIONES MEDICAS BASICAS DEL PRODUCTO.

POSIC DN FORZONTAL CAMA BAS

==

POSICION REIFRATORIA

Desarrollado por Sajac S.A.S. Se informa que este catdlogo

=

esta protegido por la ley de derechos de autor (Ley 1915 de 2018). Sajac S.A.S se reserva
S [ C dimensione: _mlﬂ, 'Iz I-“b."- g l- . iz

A M.CO. PBX.: (+57) 6017777462 3112603344

Calle 47B -# 22C-12 Soacha - Cundinamarca — Colombia.
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HOJA DE VIDA EQUIPOS

DATOS DEL EQUIPO

NOMBRE INCUBADORA
MARCA COMEN
MODELO B3-WS

SERIE BJ221015008
N2 INVENTARIO NO REGISTRA

RIESGO BIOMEDICO

ALTO RIESGO IIB

ACCESORIOS

1. CELDA DE OXIGENO

2. TECLA DE AUTOBLOQUEO

3. BATERIA

4.COLCHONETA

5.DOBLE PARED PUERTA FRONTAL Y POSTERIO

6. TANQUE DE AGUA 7. EMPAQUE PARA TUBOS 8. FILTRO DE AIRE

9. HUMIDIFICADOR 10. CABLE ECG 11.SENSOR DE PIEL

UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO

SERVICIO SALA DE PARTOS FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE COMEN
UNIDAD 1 FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB es.comen.com
AREA SALA DE PARTOS VENCIMIENTO GARANTIA: 05/08/2025 |TEL PROVEEDOR 3155337702

HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2019EBC-0020631

REGISTRO TECNICO
VOLTAJE 120 AC|PRESION 70 KPA -106 KPA FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE 10 A|{VELOCIDAD N/Al laGuUA ELECTRICIDAD X
POTENCIA N/A|CAPACIDAD N/A| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA 50/60 HZ|PESO 83 Ke| lgas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA MENOS 20 A 60 °C VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA

OPERACION X ELECTRICO MEDICO X DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO X ELECTRICO HIDRAULICO  |TRATAM Y MTTO DE LA VIDA X
PARTES HIDRAULICO BASICO ELECTRONICO X NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO APOYO ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO

PERIODICIDAD MANTENIMIENTO

6 MESES




INGENIERIA 8

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24325
DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA
CLIENTE: E£S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL EQUIPO: INCUBADORA NEONATAL
NIT: 890.701.490 - 3 MARCA: COMEN
TELEFONO: 320 200 04 65 MODELO: B3
DIRECCION: CALLE 13 #3A - 78 SERIE: BJ221015008
CIUDAD: PRADO - TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA
LUGAR Y CONDICIONES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION: E.S.E. HOSPITAL SAN TEMPERATURA
285 ° MP : 5 °

VICENTE DE PAUL INICIAL: ¢ TEMPERATIRAFIRAL: 23 6

FECHA DE RECEPCION: 2023-12-03 HUMEDAD RELATIVA ..\ o/ yuMEDAD RELATIVAFINAL: 560 %
INICIAL:

FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-03

Este certificado no podrd ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron, las mediciones el laboratorio que lo emite no
se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la recalibracién
de sus instrumentos a intervalos apropiados

NOTAS

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

Realizd Revis6

3

Victor Manuel Joaquin Elias Bedoya Hernandez
Metrologo Director Labenatgrio de Calibracién
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24325
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
EQUIPO l MODELO T SERIE T CERTIFICADO N° |~ FECHA DE CALIBRACION _|
[ TERMOHIGROMETRO | DT-172 i 190703278 | MET-LT-CC 39142 [ 2022-12-15 1

Método Utilizado:
La calibraci6n se realiza por el método de comparacién con el patrén de referencia.

Nuestros instrumentos son trazables a estandares internacionales (NIST)

Incertidumbre:
La incertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2

RESULTADO DE LA MEDICION

El valor promedio corresponde a 5 mediciones.

TEMPERATURA
Valor de Medicién Error Incertidumbre Unidad de la Medicion °C

Referencia Promedio pandida
34 34,40 0,40 + 0,66 Error Maximo 0,40
36 36,40 0,40 + 0,66
37 37,40 0,40 E 0,66 Incertidumbre Maxima 3 0,66

FIN DEL CERTIFICADO
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizo Revisd

Y

Joaquin Elias Beddya Hernandez
Metrdlogo Director Laboratonie de Calibracién
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. 24325

INSTRUMENTO BAJO PRUEBA DATOS DEL SOLICITANTE

INSTRUMENTO: INCUBADORA NEONATAL CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL
MARCA: COMEN NIT: §90.701.490 - 3

MODELO: B3 TELEFONO: 320 200 04 65

SERIE: BJ221015008 DIRECCION: CALLE 23 # EA- 78

1D INSTITUCION: NO REGISGTRA CIUDAD: PRRADO - TOLIMA

CONDICIONES DE CALIBRACION Y DEL ITEM

CARGA MAXIMA: 8000,00 g
RESOLUCION: L,00 g

LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION:

CONDICION DEL iTEM:

INTERVALO DE CALIBRACION: 300 g a 8000 g

FUNCIONANDO CORRECTAMENTE

E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE

LUGAR DE CALIBRACION: ALk TEMPERATURA: 24,2 + 01 °C
FECHA DE RECEPCION: 2023-11-03 HUMEDAD RELATIVA: 54,4 + 23 %hr
FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-03 PRESION BAROMETRICA: 887.5 £ 00 hPa
FECHA DE EMISION: 2023-11-03

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS,
Los resultades contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones, el laboratorio
que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es

respansable de la re calibraci6én de sus instrumentos a intervalos apropiados.

Nota: “Los resultados contenidos en este certificado, se relacionan solamente con los ftems sometidas de calibracion”

Las mediciones reportadas en el certificado de calibracién son trazables al SI, a través del uso de instrumentos patrén calibrados por
entidades acreditadas por ONAC, y cumple con los lineamentos de la norma NTC ISO/IEC17025 de 2017.

METODO DE CALIBRACION:

La calibracién del instrumento se realizé mediante el método de comparacidn directa, de acuerdo con los lineamentos descritos en la Guia

SIM MWG7/cg-01/V.00;, sin presentarse ninguna desviacién al método.

Pagina 1de 4
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. 24325

INCERTIDUMBRE DE MEDICION:

La incertidumbre expandida de la medicion reportada se establece como la incertidumbre estindar de medicion multiplicada por el factor de
cobertura "k", y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95,45% y no menor a este valor.

La incertidumbre medida fue estimada de acuerdo con la GUM " Guia para expresién de incertidumbres de medicién” y la Guia SIM
MWG7/cg-01/V.00. " Guia para la calibracidn de los instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico”.

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

FECHA DE
EQUIPO MARCA MODELO SERIE Bt 8 CERTIFICADO No.
TERMOHIGROMETRO | TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-29 SH22-52852
TERMOHIGROMETRO | TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-29 SH22-52877
BAROMETRO TRACEABLE 6453 211076857 2022-12-14 MET-LP-CC 8965
} DETECTO/ .
PESA PATRON Skg iy OIML-M1/5kg | (01A04) 2023-10-12 CAP-1132-23
METROGLOBAL/
PESAPATRON10kg [ LE0R AR | oiMLML /10kg|  (05A10) 2023-10-04 SP-104
METROGLOBAL/ ] )
PESAPATRONA20kg |M DO oMM /20kg | (11A15) 2023-10-04 $P-103
PESA CILINDRICA A 1kg | HIPERBASCULAS | OIML-M1/1kg |  MC230201 2023-02-02 M230090
PESA CILINDRICAA 2kg | SERVIPESAS | OIML-M1/2kg 122-22 2023-09-15 CAP-1043-23
JUEGO DE PESASPATRON | TRUMAX OIML;";;; 108- 1 aqis0319 2023-03-11 CAP-232-23
e
RESULTADO DE LA MEDICION
PRUEBAS DE PRECARGA
CARGA (g) INDICACION (g) | ERROR (g) E““"w"“m“u
3000,0 3992,00 8,00
12,00
8000,0 7988,00 12,00
PRUEBAS DE REPETIBILIDAD
ERROR MAXIMO | DESVIACION
CARGA (g) INDICACION (g) | ERROR (g) o AN
2000,0 3998,00 2,00
4000,0 3998,00 -2,00
2000,0 3998,00 2,00 2,00 0,00
4000,0 398,00 2,00
20000 3998,00 200
Pagina 2 de 4
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. 24325

PRUEBAS DE EXCENTRICIDAD POSICION DE CARGA
e
CARGA (g) 2900 ' i

PUNTO INDICACION (g) 5 al ec[ch]un ; =
E 2902,000 (&)
A 2901,000 -1,000 - -
B 2900,000 2,000

4,000

C 2904,000 2,000
D 2906,000 4,000

DESCRIPCION DE POSICION DE CARGA

Centro de la plataforma.
Frontal lzquierda.
Frontal Derecho.
Posterior Derecho.
Posterior [zquierdo.

Sowm>»m

PRUEBAS DE ERRORES DE INDICACION

CARGA (g) FACTOR DE INCERTIDUMBRE
INDICACI OR
NOMINAL ICACION (@) ERROR () COBERTURA "k" EXPANDIDA (g)
300,0 299,00 -1,0 2,01 1,0
800,0 799,00 -1,0 2,00 2,0
1600,0 1599,00 -1,0 2,01 2,0
2400,0 2399,00 -1,0 2,01 3,0
3200,0 3199,00 -1,0 2,01 3,0
4000,0 3999,00 -1,0 2,01 4,0
4800,0 4799,00 -1,0 2,01 4,0
5600,0 5599,00 -1,0 2,01 50
6400,0 6399,00 -1,0 2,01 6,0
7200,0 7199,00 -1,0 2,01 6,0
B00O0,0 7999,00 -1,0 2,01 7.0
GRAFICA DE ERRORES DE INDICACION
—
3 T
] |
= ;
b= ] :
2 ' |
s " ® - 00 @ : T, ) B ¥ ¢ ¥ ®
) | ' |
- { |
o | ‘ i
(=]
=
B
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION No. 24325

INFORMACION ADICIONAL

DECLARACION DE CONFORMIDAD SEGUN:

NO REGISTRA

DATOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE

NO REGISTRA

OBSERVACIONES

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

REALIZO REVIS(G Y APROBO
VICTOR MANUEL ROA JOAQUIN El }\:5 BEDOYA H.
METROLOGO DIRECT(H T NICO
FIN DEL CERTIFICADO
Pégina 4 de 4
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Declaraciéon de Importacion

Privada

w2022

[Espacio reservado para la DIAN (Antes as disgancisr ssie formularin iea cusdadosaments las instrunoones|

4. Numero de formulano

352022000607740-1

]s omero 02 ienticacicn Trmtans (N}

1. Apeifidos y nombres o Razon Social

g

¥ |s3ooc4892 CNICA ELECTRO MEDICA S.A.

g 13. Diraccion 5. Taldtono 12. Cad. Admen [15. Cad. Dpto 17. Cod. Ciudad Municipio

- [CL47526P2 7568787 35 11 001

o [P4 Numera de identificacién Tributans (NIT) 5 V. 20, Raztn soqal el deciarants sutonzado . Tipo usuana . Coc. usuario

5 1830023585 7 JAGENCIA DE ADUANAS SIACOMEX SAS NIVEL 1 26 368

< |25, Nimeru documento de identificacion 30. Apelidos y nombres

L]

S h11 36535 GARAVITO ROA FERNANDO JAVIER

.Cod,  |54,No Formulano Anterior 35, Afio - Mes - Dia 6. Cod. Admén, 37. D 38. Ao - Mes - Dia 39. Cod. Admen. |
1 DOCOCOOOECX XK OO0 - XK - XX XX No. XXXXXXXXXXXXXXX XXXX - XX - XX XX

43, Afin - g E!s [ Documento de transporte 45 Afio - Mes - Dia
2022-12-14 No. ESL22110120 2022-11-08

7. Cludad
HENZHEN

L £ 3% lor
215

68ito 2. Manifiesto de carga
o, 116575012990870
ior
8. Direccién sxporador

o provesador
0. 2 OF FIYTA TIMEPIECE BUILDiNG NAHUAN AVENUE

1. Descripdon de las mercanciasiNo inicls |8 descripcion de las mercancias a i
in Tonmulana

0% //FACTURA:ZXB2022071901,

221015002,

con lo seiialedo on o arancel de BAUENES &0 |8 sul

DO BUN221958 PEDIDO PEDIDO TMPORT-18@5 COMEN DECLARACION 1 DE 7;NOS ACOGEMOS AL DECRETO 1881 DE 2821 CON GRAVAMEN ARANCELARIO DEL
FECHA:93-10-2022, VINVIMA-22-013259@ DE FECHA 03/11/2822 , PRODUCTO:
IARCA: COMEN, MODELO: B3, REFERENCIA: B3, SERIAL: B]221015664, B]221015006, B1221015863, B]221815012, B1221015001, B1221815809, B]
BJ221815805, B1221015007, B1221015688, B1221015014, B1221€15811, B1221015618, B1221815613, B1220924045,
1220924035, B12206924841, B1220924036, B12209240838, B1220924837, B1220924821, BI220924P42, B1229924944, B1220924839, B1220924048,
81220924834, B1228924843, USO O DESTINO: MONITOREO DE LOS SIGNOS VITALES Y DE LOS PARAMETROS FISTOLOGICQS D(continia al respaldo)

2. Aho - Meas - Dia [53. Cod. pais 54. Cod. Mum 55. C&uigndu Cod. Tasa de cambio § cvs.
2022 -10-03 fprocedencia rans festing
21 1 232
by 0. Cod, 51. Cod. 2. Cod. Modalidad : . vaer cuota USD k5. Penadicidad del j56. Cod. pais 7. Cod. Acusrdo
3018801000 amplementario Suplementario c100 mases XXXX pago de la cuota e origen XXX
S— XX XX XX 21
160, Tipo de . Cod. pais 1. Peso bruto kge. dems. 2. Peso nelo kgs. dems. 3. Codigo '4. No. bultos 5. Subpartidas 6. Cod. unidad . Cantidad deme.,
prporiacion 2,267.43 iaje 117 7 marcial 42.00
01 215 CT
. Valor fistes USD
Concepto % Base Total Liquidado ($) Tm;;:arg::;o?slnﬂa Tmal‘ﬁgggdado
rancel D‘ﬂ i D
7 100 101
|5 Vaior Saguros USD T, Valor Otros Gasios USD i 19.0 0
0. ODI ; 3 To3 B 105 108
[f2. Sumatona ¢ flews, sequros |3, Aumn vamr USD } Eatapuade 0.0 0 0 0
Jy otros gastos USD 0.00)® Berechos | T % T T
T 0. 0 0f 0 !
|B4. Valar aduana USD . Cadiga registro . Numero S Derrchos 2 13 i s G
icerca 2 nicumping 0.0 0 o 0 0
50172170, T T o a5 I
7. Cod, ofcina Ao |, Programa No . Cod Intemo del Productn | [C20con 0) 0 0
3 2022 POOGOOOOKX 0 & 3 3 T3
Rescate i} 0l 0
Total 25 26

da arancelaris - Incluya maicas, seridles y otrot] (51 of cango et insuficients. continde &l respakdo du|

INCUBADORA INFANTIL ESTANDAR, M

B1228924033, B

127, Valor pagos anterfores: 0

[128. Recibo oficial de paga anterior N XOOOOOOOOOOOO

120, Facha: XXKXX XX XX

130, Espacia reservado DIAN - Acluation sduanara
Estadao de lavante: Levania automatico

o hay dedlaracion postorior

134, Levants No. 352022000538107 35. Fecha
2022 -12- 20

?irma declarante

[131. Espacio reservado uso exdusivo Mini da [= 2. No. Aceplacion declaracion
352022000607740
133, Feha: 2022 12 20
irma funtionario responsable 136. Nombre
137.C.C. No.
997. Espacio exclusivo para el sello 0. Pago Total |

de Ia entidad recaudadora
(Fecha efectiva de |a transaccién)

Calogue el timbre de la maquina
registradora al dorso de este formulario

0

996, Espacio para Numero autcadhesivo

91035020603677

20221805350103

Fecha de Impresion: 2022-12-20 12.18:34



¥, IAceptacion : 352022000607740-1
D IA i e ,"f_ g B ] ] == Declaracion de Importacion rbparide Z90LRN1000

REFUBLICA DE COLOMBIA

Pégina | de

105. Continuadion descripeion mercancias (Incluya marcas, senales y otros)

E RECIEN NACIDOS Y BEBES, COMO UN ECG (INCLUIDA LA MEDICION DEL SEGMENTO ST Y EL ANALISIS DE ARRITMIA), RESPIRACION POR IMPEDANCT
A, TEMPERATURA CORPORAL, SP02, PR, PANI, RESPIRACION Y ETCO2 BAJO TEMPERATURA Y HUMEDAD CONSTANTES. ES COMPATIBLE CON FUNCIONES C
OMO MEDICION DE PESO, PROVISIONDE OXIGENO SERVO CONTROLADA, MONITOREQ DE LA CONCENTRACTON DE OXIGENO, DETECCION DE APNEA, APNEA O
BSTRUCTIVA Y REGISTRO. TAMBIEN PUEDE UTILIZARSE EN ORGANIZACIONES DE CUIDADO DE LA SALUD CON FINES DE MONITOREO PARA EL CUIDADG D
E RECIEN NACIDOS O BEBES., TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, NOMBRE TECNICO O COMERCIAL:INCUBADORA INFANTIL ESTANDAR. OBSERVACIO
NES REF: B3 . NOMBRE DE PRODUCTO EN RS: INCUBADORA NEONATAL. MARCA REGISTRADA ANTE INVIMA: COMEN. REGISTRO SANITARIO INVIMA 2819F
BC-2020631. VENCIMLENTO 2029/18/23. EXPEDIENTE 20156871. FABRICANTE LEGAL EN RS: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD. CON
DOMICILIO EN CHINA. VIDA UTIL: 5 ANOS. PRESENTACION COMERCTAL: UNIDAD. CODIGOINTERNO: B3. MERCANCIA NUEVA,; INFORMACION DE FACTUR
A: STANDARD INFANT INCUBATOR WITH WEIGHT SCALE PACKAGE SCALE PACKAGE, CANTIDAD: 28 UNIDAD, VINVIMA-22-813259@ DE FECHA ©3/11/2022
; PRODUCTO: LAMPARA DE FOTOTERAPIA, MARCA: COMEN, MODELO: BL7@, REFERENCIA: BL7@, SERIAL: 78228730012, 7B22073@e¢9, 78228732088,
78228730007, 78220730006, 7B228730@05, 78220730004, 78228730083, 78220736082, 78226730081, USD O DESTINO: EL PRODUCTO ESTA DESTI

NAL CON EXPERIENCIA EN EL USO DE EQUIPOS DE MONITORIZACION. EL USUARIO DEBE TENER CONOCIMIENTOS Y EXPERIENCIA LABORAL EN PROCEDIM
1ENTOS, PRACTICAS Y TERMINOLOGIA MEDICOS NECESARIOS PARA MONITORIZAR A LOS PACIENTES., TECNICA DE DIAGNGSTICO: NO TIENE, NOMBRE C
OMERCIAL O TECNICO: LAMPARA DE FOTOTERAPIA. OBSERVACIONES REF/SUBAFAMILIA: STANDARD BL7@- INFANT PHOTOTHERAPY. NOMBRE PRODUCTO EN
R.S.:EQUIPO DE FOTOTERAPIA INFANTIL, ACCESORIOS Y REPUESTOS. MARCA REGISTRADA ANTE INVIMA: COMEN. REGISTRO SANITARIO INVIMA 2022
EBC-0025022.VENCIMIENTO: 2032/83/23. EXPEDIENTE: 20217388. FABRICANTE LEGAL EN R.S.: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD.
CON DOMICILIO EN CHINA. PRESENTACION COMERCTIAL: UNIDAD. LED PHOTOTHERAPY LAMP, WITH STAND, CODIGO FABRICA: BL7@. MERCANCTA NUEVA.
; INFORMACION DE FACTURA: STANDARD INFANT PHOTOTHERAPY, CANTIDAD: 1@ UNIDAD, VINVIMA-22-£132590 DE FECHA @3/11/2822 , PRODUCTO: S
ENSOR SP0O2 NEONATAL TECNOLOGIA MASIMO (REQUIERE USO INTERFASE @48-80@313-8@), MARCA: COMEN, MODELO: ©49-880361-00, REFERENCIA: 84
©-000361-00, SERIAL: SIN SERIAL, USO O DESTINO: ACCESORIO PARA OBTENER LA SATURACION DE OXIGENO EN LA SANGRE CON EL MONITORFETAL,
TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, EQUIPO BIOMEDICO PARA EL CUAL SE DESTINA EL PRODUCTO A IMPORTAR: INCUBADORA NEONATAL. REFEREN
CIA/MODELO/FAMILIA DEL EQUIPO BIOMEDICO PARA EL CUAL SE DESTINA: INCUBADORAS COMEN. MARCA DEL DISPOSITIVO PARA EL CUAL SE DESTINA
: COMEN. NUMERO DEL PERMISO DE COMERCIALIZACION DEL DISPOSITIVO PARA EL CUAL SE DESTINA: 2019EBC-8020631. VIGENCIA: 23/10/2829. E
XPEDIENTE: 20156871. FABRICANTE DEL EQUIPO SEGUN EL ACTO ADMINISTRATIVO INVIMA: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO LTD. PAIS D
E ORIGEN: CHINA. MERCANCIA NUEVA. CODIGO INTERNO: 840-800361-8@; INFORMACION DE FACTURA: MASTMO REUSABLE TYPE Y SP02 PROBE/MLNCS
YI >1KG PN:2585, CANTIDAD: 2 UNIDAD, VINVIMA-22-8132590 DE FECHA ©3/11/2822 , PRODUCTO: BANDA SOFT REUTILIZABLE PARA SENSOR 940-0
08361-80, MARCA: COMEN, MODELO: 849-800256-@1, REFERENCIA: 249-800256-01, SERIAL: SIN SERIAL, USO O DESTINO: ACCESORIC PARA OBTEN
ER LA SATURACION DE OXIGENO EN LA SANGRE CON EL MONITOR FETAL, TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, EQUIPO BIOMEDICO PARAEL CUAL SE
DESTINA EL PRODUCTO A IMPORTAR: INCUBADORA NEONATAL. REFERENCIA/MODELO/FAMILIA DEL EQUIPO BIOMEDICO PARA EL CUAL SE DESTINA: BS.
MARCA DEL DISPOSITIVO PARA EL CUAL SE DESTINA: COMEN. NUMERO DEL PERMISO DE COMERCIALTZACION DEL DISPOSITIVO PARA EL CUAL SE DES
TINA: 2019EBC-8920631. VIGENCIA: 23/18/2029. EXPEDIENTE: 2015671, FABRICANTE DEL EQUIPO SEGUN EL ACTO ADMINISTRATIVO INVIMA: SHE
NZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS €O LTD. PAIS DE ORIGEN: CHINA. MERCANCIA NUEVA. CODIGO INTERNO: @849-080256-81; INFORMACION DE FAC
TURA: SILICONE WRAP FOR MASIMO TYPE Y SENSOR(REUSABLE), CANTIDAD: 2 UNIDADXXXXOOOOOOOGOCOOOOOOONKOON0OOONNOOOCOO0O0OOOMXXX
XO0OXXXCOCCOOONNNNOOCONNNOCOOOOOONNNNNXNCNACAOOONNNXNXO0OO00OC00ONNNNNNOCONOONNNNNCOCON0ONNNNOOONNONNNCOONOOCOOONNNXNXX
XXXOCOAOOOOX XXX XXX OOOOOOOOONONXCOCAONNNNAONN0O0N00000CONNNNNOCOOOONNNACOCOOOOOONNNNNOONONNNNNNOXOOOCOONNNX XX
XUXXXXXNXOOOOOOOXX XX XOOOOXCOC0COO0ONNNNOCOCO0ONNN0NN00000CON0ONNNXNNOCONONNNNXCOONOOOOONXXNNOCOOOONNNOOOO0OOOOMXX X
XOOXXXXOCOOOOOOONNONOOONNNCCOOOCOOONNNNNNNOCOONNNNOONNOCOCOCOOOCONNNNNCOCONOONNNNCOCOONNNNNNNOCOANNNNNNCOONOCOOANNX X X
A0OOOOOOONCNCCOGOOCONOCAOOOOOGNNACEOOOOONOCONNGEAGONONOONNGOCONOCOCOCONNONONNNONOCOONONNNNNNGOCNOOOONNCOOOCNNNNNNCONONNNNNNNNNK
XOOOOOAOCAOOOOCOOOCOOOOOOCXOXXOCOOOOOOOONOOAONONOONNNONNCOOONOXCOOOCOOXOROOBOOONCOCOCXXXXX X

00000OONNOCOOOONO0OONCOONOOONONOOOOOOOONOCONNOON00OONNNONNNNCOCOOOO0OOCGNOONONNNOCONOCONNOOOOCOOOOONOONNNNNOCCONNX XX
OO0 XXX XX XXX XXX XXXKKXXKHEA XX
KRRXKXKUNKHOCOOONXHCOOOCOOOOOCOOCOOOXXNOGOOBOOOOOCOCOOOCONCCONOCN XX OO XXX OO OO XXX KON XX XX
2000OOAOONCNOCONACOOOONNCCONONNNGOCRNCONOONNOGONOCOOOOONNNCHGONOCOCOOOCOOOONOOOCOONOONNNOONOCONOOOAOCONOCOOONNNNOONNNNOCXX
Pttt bbbttt ettt bt bttt ttttt ittt ittt tetibisttted ettt ittt tttstetetttttstbodttstttettttsttiostttttttesttesttetsteetiveetsssttess
A0000O0OOOAACOOOOOONOONNOOONOONONONOCOOOOOONNNONOCON00OONNNONNCOOOCOOOOO XOOOCOOOONNNONOOCOOOOOOOCEOOOOOOONCNNNONXNXX
XO00OOCOOONONCOOCOOCOOCNNOON0CORAONNAONON0OOONONONO0NCOOONNNCOGNDNNCONOCOONONNGOCOOOONONONNONCNOOCOOOOCOOOCOOAOOONNNOOCONNNXNX
JOOOCXNOOCOCOOOOOOOOCOOOCOOOOCOOOOCCOOOC X OOGOCOOONOCOCOONCOOOCOONOCOONOOOCENOOONOCONOOOX OO0 OO
20000O00ONOAAANOOOAOOONAOCONNONNOOOOAOONNOOCCOOOONOOOONOOOCOOOONOONNOCOONNNOONNCNNOOONONCOCBNANAOOONOCOOCONX
OOOAOOOOKXOOOOOCONOCOOOOOGOOOCONNXNOOCOOOCONONOOOOCCONOORONNNOOCOONNEONNNNOOOONOONNOCONONNN OO
A0 XOOOCCOOOCONONOOOCOOOOONONOONCOAOCOOAOOONONONOCOONOOOONNONCONONOONONOOOOOOOOOOOOX XX XXX XX
SOOOOAOOROOOCOOOOOONOOONOCOCOOOOOOCOOCONCONOONNOOCOOOCOONONOONCONOCOOONNOCOONOONE XXX XXX XX
SOOOOCOONONNOCCOOONOONOCONOOONNNOCCNOOOBOONNOCOOOOONONONOOCOCOONOON OGN XK X XXX XX
SOOOAOOONOAOOOOOOACOOCOOONCOOOCOOONXNOOCEOOOOOOOOOCOOOCXX OGO
SOOOCOOOOONOOOCCOCOONOCOOOOOONOOONNOEONOOOCONACONONOOONOOOCOOOCANONNOCOONONOONNNONOOXXONNNOCONNONNOCONNNANONONNK
SO0 OOOCOOOOOOOOCCOOOONNOOOOOBOOONOOOOOOOOCOCONNOOONOOOCOONOX OO0 XNONCCONOONNNONRONONNNONN
OOOOKOOOOOCOCOOOOONOOONOOXNOOCOOCONCONONNOOCOO0OONN0NANNCONOCOCONOOOCOOOOCONCXACOOOCOONONONOCNONOONOXXXK XXX XX
XUOOOOOOOOOOOCOOOOOOOOCCOOOCXXOOCOCCOOAOONOONNOCOOOOOOOONNONNNONOCOABONONOOOCOOOOONNNNONOOOOOOOOOCOOOCOONOONOOOMXX XX XX XX
SOOOCOOOONOOOOOCONOOOOCONOOONOOCKOEOOONNONOOOCOOOOOONOOONANOEOCOOONOOONNKXOOOOONOONOOOOOOONGCOOOONOOOXK XXX XX
3CO00OO0OON0NNNCROOOOOONCOOOOONNONNNNNNCOCOON0COCNCCNCOOOONNNNNNNNNNNCOOOONNCONNCOONOONNONNNONONNONNNCNONCOONA00ONNNNNMXXX
SOOI AOOOCOOOOC OO OO KGO XX OO0
KOOOOOOOOOONOOCOOOOOOOACOONXOOOOOOOOONOONOOOCOO0COONONOOOOONOCAROOAONONNCOOONOOOONNNOONOOOONONACOCNONCONOOKX XXX XX
SOOOOAOO0OOOOONCOOONNOCOOCOOBOCONACOOCOOCONOONNNOROOOO0OOOONOONCONONOOO XXX XOOOOONX NGOG XX XXX XXX XXX XX
TN IOXRCOOCK OO KX OO OO XXX XX XX
SOOOOCAOOOOANONOCKNAOANNAACOOONAAONNAOOOOONXXOOOCOOOCOONOOONNONONNNNOOCOONNONOOOAAANOONNCONNOAHANNNAONNOONNNC0ONNNXXX
SOOOBCOOOXXXXOOOOOCAOOOOOOOOXXXOOCOEOOOOOOOCONOOOXXOOOOOOOOCOONNXXXOOCCOXNNOOCCOXXOOOXOOCXXNNXX
XXOOOOOOOOOOONCONNOCONCOOOOOCOONCOCOOACOCOOONONCON00OCACOO00NO00OCONCCOCOONNONCONOCOONCOON0CCOONNCOOONOCCCCCOOOOOCOONNNX X
SOOOOOOOOEXNOOOOOOOONCOOOOOOOOOONNOOONOOONNOOOCOOAONCOOOONONOAOCOONNNOOOOONOONNOCNOAOONENCCOONONGOONOON XXX XX
SOXOOOOOOOONONOOOO0NOAOO0COOOONOOCOOOONCOOOEOONONCOOCOOOOOOOCOONCONCOCONNXOOCOOOONOOOOOCOCOONNOCOCCONOONOONNXX
JOOOOCOOOOONANNCOOCOOCONCOOCOCONOCONONNEONOOONONCOCOONOOOOCOOONNXOOOCOO XX XOONOXOCOOCXNXOOOOOOOOOCOOOOCONOMX XXX XX
SOOOCOOO0OONCNOCO0CNOCONCCONONNOONOOONOCOOONOONONCONOCOOAONOO0OOONCONKCOOOOOONCOOGOOONOOOOOCOOOCOOONNGONONCCONNOBONNXXX XX
JOOOCOOOONNAONACCAOOOCOOO OO OO OOOOCOOOCOONAOOOOOCOOONOOOONOOCOAOONX X XXCOOOOXXKOOOCOXXKXXXXXXK
SOOOOOOOOOOOOOOOOGONOOCONOONOONCOOCONOOOXONOOCOOOCOONOOOOOOCNOOOOCOOONN XXX XOOOOOONON OGO X000 XX XX
SOOI XXOOOOCOOOOX X XOOXXOCOCOOOOOOOOOOOOONXOCOOOC OO0 X XXX

000AAOOAOOCOOOONONOOOOXXXOONOOOOOOONNOCOONCOOOCOOOOOOOCOOCONNXOOCOCOONOO OGN OCOOGOONNOOGONOOCOXXXXXXXX |

NADO AL TRATAMIENTO DE NEONATOS CON ICTERICIA PATOLOGICA. ESTE PRODUCTO ESTA DESTINADO AL PERSONAL CLINICO PROFESIONAL O AL PERSO |
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La salud

es de todos

Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020011421 DE 20 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20156071 RADICACION: 20201055988 FECHA: 10/03/2020
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0020631 VIGENCIA: 23/10/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019047673 del 23 de Octubre de 2019, el Invima concedi6
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0020631 para el producto INCUBADORA
NEONATAL a favor de SHENZHEN COMEN con domicilio en CHINA. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito numero 20201055988 radicado el 10/03/2020, el Doctor CARLOS
ANDRES SEGURA GONZALEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD., presenté solicitud de modificacion
al Permiso de comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE IMPORTADORES Y ACONDICIONADORES.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2019047673 del 23 de Octubre de 2019
que concedid Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0020631 a favor de
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD. con domicilio en CHINA para el
producto INCUBADORA NEONATAL en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:

ADICION DE IMPORTADORES:

DISUMED S.A.S
Con domicilio en . CL 92 No. 49 C — 265 Barranquilla, Atlantico, Colombia

GRAND HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S.
Con domicilio es CL 75 No. 23 -09, BOGOTA D.C., COLOMBIA

INSTRUMENTACION S.A.
Con domicilio en CRA 15A No. 118-12, BOGOTA D.C., COLOMBIA
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011421 DE 20 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A.
Con domicilio en CL 47 No. 5-26 P 2, BOGOTA D.C., COLOMBIA

L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S.
Con domicilio en AV CALLE 26 # 96 J- 66 LOCAL 23 Y 24, BOGOTA D.C., COLOMBIA

MEQ TECNOLOGIA MEDICA S.A.S.
Con domicilio en AC 19 No. 4- 88, BOGOTA D.C., COLOMBIA

SCALPEL SAS.
Con domicilio en CRA 52 No. 144- 35, BOGOTA D.C., COLOMBIA

INGENIERIA Y ARQUITECTURA HOSPITALARIA S.AS.
Con domicilio en Calle 163A N°16C - 75, BOGOTA D.C., COLOMBIA

ADICION DE ACONDICIONADORES.

DISUMED S.A.S.
Con domicilio en CL 92 No. 49 C - 265, Barranquilla, Atlantico, Colombia

LOGICALL S.A
Con domicilio en Carrera 106 No. 15A-25, Manzana 9, Bodega 16, Zona Franca,
BOGOTAD.C., COLOMBIA

INSTRUMENTACION S.A.
Con domicilio en CRA 15A No. 118-12, BOGOTA D.C., COLOMEIA

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A.
Con domicilio en Calle 47 No. 5-26, BOGOTA D.C., COLOMBIA

L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S.
Con domicilio en AV CALLE 26 # 96 J- 66 LOCAL 23 Y 24, BOGOTA D.C., COLOMBIA

MEQ TECNOLOGIA MEDICA S.A.S.
Con domicilio en Av. Troncal de occidente No. 1-59 centro empresarial El portal Bodega
31, Mosquera, Cundinamarca, Colombia

SCALPEL S.AS.
Con domicilio en CRA 52 No. 144- 35, BOGOTA D.C., COLOMBIA

INGENIERIA Y ARQUITECTURA HOSPITALARIA S.A S.
Con domicilio en Calle 163A N°16C - 75, BOGOTA D.C., COLOMRIA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020011421 DE 20 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

L )
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc

Signature Not

Verifff;
Firma italmentg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 20; 4
17:08:42 C

Razon: Invima

Locacién: TAD.C.,
Colombia
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Incubadora Neonatal

B3

Configuracion Estandar

Control de humedad, Temp (temperatura cutanea &
temperatura de incubadora aire), Monitor de Oz
concentracion

Configuracion Opcional

Bascula, Monitor de Apnea, Apnea despierta, Suministro de
oxigeno servo, insonaorizante puerta

Normas de Seguridad

1SO 13485:2003 aprobado, MDD 93/42/EEC enmendado

por MDD 2007/47/EC

Caracteristicas Fisicas

Tamafo: 1130mmx570mmx1350mm
Peso: 83kg

Tamafio de

colchén: 408mmx635mmx20mm
Panel lateral: 761mmx325mm

Acceso puerta: 212mmx175mm
Pantalla tamario: 8" TFT pantalla tactil
Resolucion: 800 x 600

Capacidad del

tanque de agua: =1L

Bandeja y soporte:  Opcional

X-rayo bandeja: Disponible
Humidificador: Disponible

Cajon: Disponible

Rueda: Cuatro frenos

Ambiente de Operacion

Operacion Temp: 20~30°C

Humedad: Humidad relativa: 10% a 95% (sin
condensacion)

Flujo de aire: <0.3m/s

Fuente de

alimentacién: 100-240V~, 50/60Hz+1Hz

Tipo de Bateria: Bateria de iones de litio recargable
Capacidad de

Bateria: 2200mAh

COMeN

——— Share With The World, ———

Tiempo de carga de
Bateria:

Bateria de reserva:

Indicador

Interfaz

Al menos 2 horas en condiciones
normales

2 horas para trabajo continuo (se
excluirdn funciones tales como

calefaccién, humidificacion)

Un indicador de alarma
Indicador de encendido
Indicador de bateria

Sonido de alarma

Sonido de tecla de operacidn

Indicador de Potencia del calefactor

Interfaz de cable de pardametros
Entrada de corriente alterna
Tres salidas de potencia auxiliar
USB puerto

Entrada de oxigeno (opcional)
Calibracion de celdas de oxigeno

(opcional)

Almacenamiento de Datos

Revision de alarma:
Almacenamiento al
apagarse:

Alarma:

200 grupos

Si
Limites de 3 niveles altos y bajos
ajustables por el usuario;

Alarma audible y visual priorizada



COMeN

——— Share With The World, ———

Control de Temperatura

Rango de ajuste:

Rango de medicién:

Resolucidn:
Precision:
Rango de alarma:

Tiempo de
calentamiento:

Tiempo de
operacion sin

agregar agua:

34.0~38.0°C (Modo de Bebé)
20.0~39.0°C (Modo de Aire)
Si la temperatura se establece

excede los 37°C, debe presionar en la

pantalla la tecla "> 37°C", y luego
confirma por la ventana emergente
de la interfaz para ingresar
0.0~70.0°C

(6 5 i

+0.1°C (0-50°C)

33~39°C (Modo de Bebé)

17~42°C (Modo de Aire)

=25min (La temperatura dentro de
incubadora aumenta 11°C)

=12 horas (tanque de agua lleno,
ambiente: temperatura interior:
25° C, 50% de humedad relativa; la
humedad se establece en 65%)

Control de Humedad

Rango de humedad

relativa:
Resolucidn:
Precisién:
Alarma:

Tiempo de
humidificacion:

Figuras

Flujo entre
incubadora:
Modo de
operacion:
Rango de
inclinacion de la
cama:

Voltaje de entrada:
Corriente de
entrada:

30%~99%

1%

5%

Alarma audible y visual; eventos de
alarma revisables

< 25min (En condiciones de
ambiente interior de 25° C+2°C,
40%+10% de humedad relativa, o
cuando alcance a 32°C, 85% de
humedad relativa)

=0.1m/s

Aire/Bebé

=12 ~+12°

100-120V~o0 200 - 240V~

10A 0 6.6A

Frecuencia de
entrada:
Contenido de CO;
dentro de la
incubadora:

Ruido dentro de la

incubadora:

50/60 Hz

=0.2%

Bajo el estado de equilibrio (sin
incluir el suministro de oxigeno

servo)=45dB

Suministro de Salida Auxiliar

Voltaje de salida:
Frecuencia de
salida:

Corriente de salida:

220~240 v~

50/60 Hz
0.9A

Servocontrolador de Oxigeno

Rango y precision
de ajuste:

Rango de medicidn:

Precision de
medicion:
Presidn de
suministro de Oz:
Calibracion de
concentracion de
Oz

Tiempo de
aumento a 65%:

Bascula

Rango de medicion:

Resolucion:
Precision:

Vista de tendencia:
Alarmas:

QOtros:

21765%, £5%
0~100%

2%

0.28~0.6MPa

Disponible

=30min

300g~8000g
1g

300g= Rango de medicién<5000g,
+5g

5001g <Rango de medicién<8000g,
+10g

7 dias

Bascula desconectada
Falla de circulacién de flujo de aire
Falla del modulo de sensores

Manual de usuario en inglés y
espanol

Manual técnico en inglés y espafiol
Permita el uso de ldmparas de
fototerapia

Filtro de aire que remueva particulas



Especificacion: B 3

COMEN share with the world

SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD

No.2 of FIYATA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming
sub-district, Guangming New District, Shenzhen, P.R.China

Tel: +86-755-26408879

Fax: +86-755-26431232

Email: info@szcomen.com

Web: www.comen.com

2020V 1.0



OXIMETRO CON
CARGADORY
SENSOR USO
ADULTO,
PEDIATRICO Y
NEONATAL



s Vica,,
g 3
y HOJA DE VIDA EQUIPOS
T
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE OXIMETRO DE PULSO
MARCA AEON
MODELO A330
SERIE A33023 00027
N2 INVENTARIO NO REGISTRA
RIESGO BIOMEDICO BAJO RIESG |
ACCESORIOS
1. SENSOR ADULTO
2. CABLE USB
3. MANUAL DE OPERACION
4.
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE AEON
UNIDAD FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025  |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2013EBC-0010510
REGISTRO TECNICO
F T
SOLTAIE VIPRESION == UENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE A|VELOCIDAD RPM| [AGUA ELECTRICIDAD X
POTENCIA W/|CAPACIDAD Lt} JAIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA 50-60 Hz|PESO Kel lcas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA °C VAPOR OTRA: _BATERIA__
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uUso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO X
MANTENIMIENTO ELECTRONICO X ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO X NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO MECANICO APOYO ELECTROMECANICO SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
] PERIODICIDAD MANTENIMIENTO J 6 MESES




INGENIERIA I8

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24321

DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA
CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL EQUIPO: 0XIMETRO
NIT: 890.701.490-3 MARCA: AEON
TELEFONO: 320 200 04 65 MODELO: A330
DIRECCION: CALLE 13 # 3A-78 SERIE: A33023 00027
CIUDAD: PRADO-TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION: ES.E. HOSPITAL SAN TEMPERATURA

235 °C TEMPERATURA FINAL: 24 °C

VICENTE DE PAUL INICIAL: TU
FECHA DE RECEPCION: 2023-11-03 HUMEDAD RELATIVA % CATAD B ATTA AL W W%
INICIAL:

FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-03

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron, las mediciones el laboratoria que lo emite no
se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la recalibracién
de sus instrumentos a intervalos apropiados.

NOTAS

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

Realizd Revisd

Joaquin Elfas BRedoya Hernandez
Metrologo Director ratorio de Calibracién

Piginalde2




INGENIERIA I8

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24321
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
EQUIPO MODELO SERIE FECHA DE CALIBRACION
SIMULADOR DE OXIMETRIA SPOT LIGHT 6114065 2023-04-12

Método Utilizado:
La calibracién se realiza por el método de comparacion con el patrén de referencia.

Nuestros instrumentos son trazables a estindares internacionales (NIST)

Incertidumbre:
La incertidumbre de calibracién ha side estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2

RESULTADO DE LA MEDICION

El valor promedio corresponde a 5 mediciones,

SATURACION DE OXiGENO
Valor de Medicién ERROR Incertidumbre Unidad de la Medicion %
Referencia Promedio Expandida
98 98,0 0,00 + 0,48 Error Maximo 1,00
97 98,0 1,00 + 0,48
95 96,0 1,00 & 0,48 Incertidumbre Maxima + 0,48
90 91,0 1,00 + 0,48
85 86,0 1,00 + 0,48
FRECUENCIA CARDIACA DESDE SATURACION
Valor de Medicion ERROR Incertidumbre Unidad de la Medicion Lat/min
Referencia Promedio _’E_xEndida
60 60,0 0,00 + 0,48 Error Maximo 0,00
100 100,0 0,00 + 0,48
150 150,0 0,00 + 0,48 Incertidumbre Mixima £ 0,48
FIN DEL CERTIFICADO
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizo Revisé
Juan Daniel Grisales Joaquin s Bedoya Hernandez
Metrologo Director oratorio de Calibracién

Pigina 2 de 2




HOJA DE VIDA EQUIPOS

DATOS DEL EQUIPO

NOMBRE OXIMETRO DE PULSO
MARCA AEON
MODELO A330
SERIE A33023 00038
N2 INVENTARIO NO REGISTRA
RIESGO BIOMEDICO BAJO RIESG |
ACCESORIOS
1. SENSOR ADULTO
2. CABLE USB
3. MANUAL DE OPERACION
4,
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE AEON
UNIDAD FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025  |TE| PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAIO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2013EBC-0010510
REGISTRO TECNICO
s P Py o FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE A|VELOCIDAD RPM| [AGUA ELECTRICIDAD X
POTENCIA W/|CAPACIDAD Lt| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA 50-60 Hz|PESO Ke| lcas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA C VAPOR OTRA: _BATERIA__
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS Uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO X
MANTENIMIENTO ELECTRONICO X ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO X NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO APOYO ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
[__PERIODICIDAD MANTENIMIENTO | 6 MESES




INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24322
DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA
CLIENTE: ESE HOSPITAL SAN VICENTE DEPAUL  EQUIPO: OXIMETRO
NIT: 890.701.490-3 MARCA: AEON
TELEFONO: 320200 04 65 MODELO: A330
DIRECCION: CALLE 13 # 3A-78 SERIE: A33023 00038
CIUDAD: PRADO-TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION: E.S.E. HOSPITAL SAN TEMPERATURA .. AT K
VICENTE DE PAUL INICIAL:
FECHA DE RECEPCION: 2023-11-03 HUMEDAD RELATIVA .. o 4uMEDAD RELATIVAFINAL: 49 %
INICIAL:
FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-03

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron, las mediciones el laboratorio que lo emite no
se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la recalibracién
de sus instrumentos a intervalos apropiados.

NOTAS
NO REGISTRA
FIRMAS AUTORIZADAS

Realizo Revisé

®
Joaquin Elids Redoya Hernandez
Metralogo Director ratorio de Calibracién
Pagina 1de 2
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

CERTIFICADO DE CALIBRACION N°

EQUIPD

MODELO

SERIE

FECHA DE CALIBRACION

SIMULADOR DE OXIMETRIA

SPOT LIGHT

6114065

2023-04-12

Método Utilizado:

La calibracion se realiza por el método de comparaci6n con el patrén de referencia.

Nuestros instrumentos son trazables a estandares internacionales (NIST)

Incertidumbre:

Laincertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2

RESULTADO DE LA MEDICION
El valor promedio corresponde a 5 mediciones.
SATURACION DE OXIGENO
Valor de Medicién ERROR Incertidumbre Unidad de la Medicién %
Referencia Promedio Expandida
98 98,0 0,00 + 0,48 Error Mdximo 2,00
97 98,0 1,00 + 0,48
95 96,0 1,00 3 0,48 Incertidumbre Maxima £ 0,48
90 91,0 1,00 + 0,48
85 87,0 2,00 + 0,48
FRECUENCIA CARDIACA DESDE SATURACION
Valor de Medicion Incertidumbre Unidad de la Medici6n Lat/min
= : ERROR 3
Referencia Promedio Expandida
60 60,0 0,00 * 0,48 Error Maximo 0,00
100 100,0 0,00 & 0,48
150 150,0 0,00 % 0,48 Incertidumbre Mixima + 0,48
FIN DEL CERTIFICADO
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizo Reviso

€

Joaguin s Bedoya Hernindez
Director oratorio de Calibracion

juan Daniel Grisales
Metrélogo

Pégina 2 de 2




HOJA DE VIDA EQUIPOS

DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE OXIMETRO DE PULSO
MARCA AEON
MODELO A330
SERIE A33023 00040
N2 INVENTARIO NO REGISTRA
RIESGO BIOMEDICO BAJO RIESG |
ACCESORIOS
1. SENSOR ADULTO
2. CABLE USB
3. MANUAL DE OPERACION
4,
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE AEON
UNIDAD FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025  |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAIO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2013EBC-0010510
REGISTRO TECNICO
T ) v = FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE A|VELOCIDAD RPM| |AGUA ELECTRICIDAD X
POTENCIA W |CAPACIDAD Lt| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA 50-60 Hz|PESO Kg| |cAs DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA °C VAPOR OTRA: BATERIA__
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MAI\IlUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO X
MANTENIMIENTO ELECTRONICO X ELECTRICO HIDRAULICO  |TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO X ELECTRONICO X NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO | MECANICO APOYO ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO

PERIODICIDAD MANTENIMIENTO I

6 MESES




INGENIERIA S

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24319
DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA
CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL EQUIPO: OXIMETRO
NIT: 890.701.490-3 MARCA: AEON
TELEFONO: 320 200 04 65 MODELO: A330
DIRECCION: CALLE 13 # 3A-78 SERIE: A33023 00040
CIUDAD: PRADO-TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION: E.S.E. HOSPITAL SAN TEMPERATURA 235 °C TEMPERATURA FINAL: 237 °C
VICENTE DE PAUL INICIAL:
FECHA DE RECEPCION: 2023-11-03 HUMEDAD RELATIVA o o {yuMEDAD RELATIVAFINAL: 49 %
INICIAL:
FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-03

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permise por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron, las mediciones el laboratorio que lo emite no
se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la recalibracién
de sus instrumentos a intervalos apropiados.

NOTAS

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

Realizé Revisd

©

Joaquin Elias Bedoya Herndndez
Director oratorio de Calibracién
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INGENIERIA I8

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24319
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
EQUIPO MODELO SERIE FECHA DE CALIBRACION
SIMULADOR DE OXIMETRIA SPOT LIGHT 6114065 2023-04-12

Método Utilizado:
La calibracién se realiza por el método de comparacion con el patrén de referencia.

Nuestros instrumentos son trazables a estindares internacionales (NIST)

Incertidumbre:
La incertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2

RESULTADO DE LA MEDICION

El valer promedio corresponde a 5 mediciones.

SATURACION DE OXIGENO
Valor de Medicion ERROR Incertidumbre Unidad de la Medicion %
Referencia Promedio Expandida
98 98,0 0,00 * 0,48 Error Maximo 1,00
97 98,0 1,00 + 0,48
95 96,0 1,00 * 0,48 Incertidumbre Mdxima + 0,48
90 91,0 1,00 | = 0,48
35 86,0 1,00 + 0,48
FRECUENCIA CARDIACA DESDE SATURACION
Valor de Medicion ERROR Incertidumbre Unidad de la Medicion Lat/min
Referencia Promedio Expandida |
60 60,0 0,00 + 0,48 Error Maximo 0,00
100 100,0 0,00 + 0,48
150 150,0 0,00 t 0,48 Incertidumbre Maxima + 0,48
FIN DEL CERTIFICADO
FIRMAS AUTORIZADAS
Realiz6 Revisé
Juan Daniel Grisales Joaquin Elias Bedoya Hernindez
Metrologo Director Ligboratorio de Calibraciéon

Pagina 2 de 2
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1 ’ HOJA DE VIDA EQUIPOS
g
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE LAMPARA DE CALOR RADIANTE
g MARCA DAVID
) MODELO HKN-9010
. SERIE ABB0024021
o = Ne INVENTARIO NO REGISTRA
4 RIESGO BIOMEDICO RIESGO IIA
0 ACCESORIOS
. 1. JUEGO DE MANGAS IRIS
- 2. CABLE AC/ATRIL
s 2 3.COCHE DE TRANSPORTE
. ‘ 4, LAMPARA DE OBSERVACION
5. FILTRO DE AIRE /BATERIA INTERNA
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO

SERVICIO SALA DE PARTOS FECHA COMPRA:08/11/2023 FABRICANTE DAVID

UNIDAD FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA

AREA SALA DE PARTOS VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2023  |TEL PROVEEDOR 3155337702

HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2018DM-0002055-R1
REGISTRO TECNICO
FUENTES DE ALIMENTACION

VOLTAJE 110 V|PRESION Bar

CORRIENTE A|VELOCIDAD RPM| |aGuUA ELECTRICIDAD X
POTENCIA 600 W|CAPACIDAD Lt |aIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA 60 Hz|PESO Ke| |lcas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA 18-30°C VAPOR OTRA:

REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA

OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO X ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA
PARTES HIDRAULICO BASICO ELECTRONICO X NEUMATICO REHABILITACION

DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION X

MEDIO MAGNETICO  |MECANICO APOYO X ELECTROMECANICO  [SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
[__PERIODICIDAD MANTENIMIENTO | 6 MESES |




INGENIERIA [{&

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24324
DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA
CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL EQUIPO: LAMPARA DE CALOR RADIANTE
NIT: 890.701.490 - 3 MARCA: NINGO DAVID MEDICAL
TELEFONO: 32020004 65 MODELO: HKN-9010
DIRECCION: CALLE 13 #3A-78 SERIE: ABB0024021
CIUDAD: PRADO - TOLIMA 1D, INSTITUCION: NO REGISTRA
LUGAR Y CONDICIONES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION: E.S.E. HOSPITAL SAN TEMPERATURA
273 € TEM! : 286 °

VICENTE DE PAUL INICIAL: FERATURAFINAL: %

FECHA DE RECEPCION: 2023-11-03 HUMEDAD RELATIVA ¢, 5 9  HUMEDAD RELATIVAFINAL:  57.0 %
INICIAL:

FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-03 PRESION: 887 hPa

Este certificado no podrd ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENIERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron, las mediciones el laboratorio que lo emite no
se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos calibrados. el usuario es responsable de la recalibracion
de sus instrumentos a intervalos apropiados

NOTAS

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

Realizd Revisd

€

Victor Manuel Roa Gallo Joaquin Elias Bedoya Hernandez
Metrélogo Director Labgratgrio de Calibracion
Pigina 1 de 2
Tel 601-6269070 Cel: 212 8636672

CrN& #778 - 42 Of. 161/ Bogota D.C Cels >
Cra 4B #32B - 32 Barrio la Francia / Ibagu




INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24324
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
[ EQUIPO T MODELO T SERIE I CERTIFICADO N° FECHA DE CALIBRAGION |
| TERMOMETRO ] TCO378 | 220906410 | IM-TEM-23-0072 2023-02-10 ]
Método Utilizado:
La calibracién se realiza por el método de comparacién con el patrén de referencia.
Nuestros instrumentos son trazables a estandares internacionales (NIST)
Incertidumbre:
La incertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2
RESULTADO DE LA MEDICION
El valor promedio corresponde a 5 mediciones,
TEMPERATURA
Valor de Medicion — Incertidumbre Unidad de la Medicién °C
Referencia Pr i “ Expandida

34 34,10 0,1 + 1.0 Error Maximo 0,1

36 36,00 0,0 + 1,0

37 37,00 0.0 + 10 Incertidumbre Maxima 10

FIN DEL CERTIFICADO
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizo Revisd

Metrélogo

Pagina 2 de 2

©

Joaquin Elias BAddya Hernandez
Director Laborafonio de Calibracién
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REPUBLICA DE COLOMBDIA

CABINA MOVIL, (1) COLCHON, (1) SET FORROS PASAMANOS, (1) CABLE AZ, (3) CILINDRO DE OXIGENO, (1) SET BANDAS ELASTICAS
ROS DE AIRE, (1) FUNDA, (1) CABLE CONEXIGN, (1)

ABLE MOD: DSC1, (1) SET FUSIBLESX& , (1) KIT DE INSTALACION QUE INCLUYE: (1) LLAVE DE 8OCA 22-24, (1) MANUAL DE
AL DE OPERACION (1) MODULO DE CONTROL DE TEMPERATURA MARCA DAVID SERIALES

18009; ABCED10602; ABCOO10012; ASCEB10065; ABCPO10693 ; ABCER180B6; ABCOG1064; ABCO@10811, (1) REGU
SERTALES & 230300058; 239380053; 23030ees; 230306051; 230300016; 230300017; 230300045;
48; 211180254 F.FABRICACION: 2023/65 REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019£3C-0003485 R1 ,REFER
RADIANT WARMER MODEL:HKN-938,MARCA DAVID,MODELO HKN-938 CANTIDAD: 3 UNIDAD PRODUCTO: CAL
ANT RADIANT WARMER MODEL:HKN-938 , SERIALES: A248CB220001
TONA CALOR RADIANTE AL PACIENTE RECIEN NACIDO PARA MANTENER UNA TEMPERATURA CORPORAL £S
OSTICO: NO APLICA , INFORMACION ADICIONAL: CON SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) MODULO DE FOTOT
D SERIALES # ABCOOS5001; ABCPBBSE2; ABCOABS0R3, 1) SENSOR DE TEMPERATURA DE PIEL P/N 8
OTERAPIA (1) COLCHONETA, (2) BANDEIAS, (1) FORRO, (1) ATRIL,(1 ) CABLE AC , (1) SENSOR
88.88.985.00, (1) KIT DE INSTALACION QUE INCLUYE: 1 DESTORNILLADOR ¥ . LLAVE ALLEN, 1 SET DE FUSIBLESX2
1YBANDEJA IDENTIFICACION PACIENTE (1) MANUAL DE LUSUARTO ESPAROL E INGLES. FECHA DE FABRICACION:2023/85 I
4 2015-DN-8662055 R1 ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL INFANT RADIANTWARMER MODEL :HKN-
IDAD: 12 UNIDAD PRODUCTO: CALENTADOR RADIANTE, NOMSRE COMERCIAL: INFANT RADIANT WARMER MODEL:HKN-9910
228C6041002; A228C0041803; A22BC0041064; A22BC0B4100S5; A22BCHO1086; A228C0B41007; A228C0041008; A228C

Co041811; A22BC0041012 » USD MEDICO: EQUIPO TERAPEUTICO QUE PROPORCIONA CALOR RADIANTE AL PACIENTE REC
A TEMPERATURA CORPORAL ESTABLE (TERMOREGULACION) , TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA , INFORMACION ADICIONAL: CON SUS ACCESORICS
PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: (1) MODULO DE CONTRO

Cee13e92; ABCee13ees; AB(8213918; ABCE213005; ABC2013009; ABCEE13023; ABCOO13001; ABCEO13807; ABCEG13812 Y D
SENSOR DE TEMPERATURA DE PIEL P/N:8B.26.905,03

(1) SENSOR DE TEMPERATURA DE PIEL DESECHABLE MARCA DAVID MOD: DSD1 P/N: 88.€8.003.00, (1) KIT DE INSTALACION,
T FUSIBLES X 2 , (3) TORNILLOS MARIPOSA, (1) DESTORNILLAD
INGLES FECHA DE FABRICACTION:2023 /85 REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2918-0M-8282055 R1 ,REFERENCIA: NO TIEN|
LTER FOR TI2086,MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 5 UNIDAD PRODUCTO: FILTRO DE AIRE, NOMBRE COMERCIAL: AIR FILTER FOR Tize
8@ , SERIALES: NO TIENE, USO MEOICO: FILTRAR IMPUREZAS EN EL AIRE QUE CIRCULA EN LA CABINA DEL DISPOSITIVO, TECNICA DE DIAGNOSTIC
0: NO APLICA, INFORMACION ADICIONAL: P/N SEGUN EMPAQUE : 36.16.830.09. REPUESTO PARA INCUBADORA DE TRANSPORTE MARCA DAVID MOD: TI
2080 FECHA DE FABRICACION: 2823 PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019 EBC-82B3405 R1 ,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL
ACCESS INTERNAL HOOD GASKET (FRONTAL) ,MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 5 UNIDAD PRODUCTO:
RNA, NOMBRECOMERCIAL: ACCES INTERNAL HOOD GASKET (FRONTAL) ,SERIALES
TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA , INFORMACION ADICIONAL: REPUESTO PARA INCUBADORA INFANTIL DAVID MOD: YP9A /YPSe /YP920. FABRI
CACION: 2023.PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2619 EBC-20083485 R1
©,MARCA DAVID,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 2 UNIDAD PRODUCTO: PANEL DE TECLADO , NOMBRE COMERCIAL: KEY PANEL FOR KKNS@1@ , SERIALES:
NO TIENE , USO MEDICO: PERMITE LA INTERFAZ CON EL USUARIO » TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, INFORMACION ADICIONAL: P/N 98.04,
865.83 SEGUN EMPAQUE, ACCESORIO PARA CALENTADOR RADIANTE DAVID MOD:HKN 991@ FECHA DE FABRICACION: 2023 REGIST
2918-DM-2@82055 R1,REFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL SOFT PORT IV TI2808,MARCA NO TIENE,MODELD NO TIENE CANTIDAD: g UNIDAD
PRODUCTO: PASACANULA , NOMBRE COMERCIAL: SOFT PORT IV TI208€, SERIALES: NO TIENE, USC MEDICO: PERMITIR EL PASO
VAN & L& INCUBADORA , TECNICA DE UIAGNGSTICO: NG APLICA , INFORMACIOH ADICIONAL: REPUESTOD PARA INCUBADORA DE TRANSPORTE MARCA DAV
ID MOD: TI-2009. FECHA DE FABRICACION: 2823.PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019 EBC-88034B5 R1 ,REFERENCIA: NO TIENE » NOMBRE
COMERCIAL SHELL LATCH OF T12898,MARCA NO TIENE,MODELO NO TIENE CANTIDAD: 1@ UNIDAD PRODUCTO: SEGURO PLASTICO OF CABINA s NOMBRE
COMERCIAL: SHELL LATCH OFTI2020 5 SERIALES: NO TIENE , USO MEDICO: ASEGURAR LA CABINA DEL DISPOSITIVO > TECNICA DE DIAGNOSTICO: N
0 APLICA , INFORMACION ADICIONAL: P/N SEGUN EMPAQUE ©@.38.318.985. INCLUYE TORNILLOS Y ARANDELAS PARA ENSAMBLE, ACCESORID PARA IN
CUBADORA OE TRANSPORTE MARCA CAVID MOD:TI 2882. FECHA DE FABRICACION: 2023. PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019 E8C-@0R3485
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Aceptacidn : 872023000102570-2
Declaracién de Importacién Subpanida : 9018901000

Pégina 1 de 1

» »{1) SET FILT
MANGUERA, (1) SENSOR DE TEMP DE PIEL P/N: 88.09.205.€0, (1) ATRIL, 1 SENSOR DESECH

USUARIO, (1) Manu
# ABCeo1091e; ABCBO10007; ABCE10091; ABCRE12608; ABCe
LADOR DE OXIGENOMOD: MINI-1916
211180257; 211180258; 211186294; 2111062
ENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCIAL INFANT
ENTADOR RADIANTE , NOMBRE COMERCIAL: INF
; A248Ce920082; A24BC@820003, USO MEDICO: EQUIPD TERAPEUTICO QUE PROPORC
TABLE (TERMOREGULACION) , TECNICA DE DIAGN
ERAPIA MARCA DAVI
8.10.085.0¢, (4) ACRILICOS, (2) UNIDAD FOT
DE TEMPERATURA MARCA DAVID, REF: DSD1 P/M:

- REGISTRO SANITARIO: INVIM
9818, MARCA DAVID,MODELO HKN-9819 CANT
, SERTALES: A22BCP@41901; A
2041005; A22BCB@41018: A228
IEN NACIDO PARA MANTENER UN

L DE TEMPERATURA MARCA DAVID SERTALES # ABC013884; ABCPO13811; ABCOD13006; AB

EMAS ACCESORIOS: (1)
(4 ) ACRILICOS, (2) BANDEJAS, (1) COLCHONETA, (1) ATRIL, (1) CABLE AC 1 ,(1) FORRO

QUE INCLUYE (1) s&
OR, (1) BANDEJA IDENTIFICACION PACIENTE (1) MANUAL DE USUARTO ESPAROL E

E ,NOMBRE COMERCIAL AIR FI

EMPAQUE DE VENTANA FRONTAL INTE
: NO TIENE, USO MEDICO: ASEGURAR LA VENTANA DEL DISPOSITIVO,

SREFERENCIA: NO TIENE ,NOMBRE COMERCTIAL KEY PANEL FOR MKN9B1 iJ

RQ: SANITARIO: INVIMA

DE LOS CABLES QUE

2021, MINISTERID DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURLSMO ARTICULO 12, CAPITULO 98 3 XXXRXX

XXX ALK
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A Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de Ia Proteccion Social
Republica de Colombiza

FO7-PMOS-ECT V1
Pagina1des

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARICS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direccion General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quorum

Se inicia la reunion en la Sala de Juntas de la Direccion General, dando Iz
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA 2 la gue asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos parz la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada
del Ministerio de la Proteccién Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacién Colombiana de
Bioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
delegado de la Asociacién Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2, Evaluacién de Solicitudes y Emision de Conceptos



21 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS
mediante oficio de 31 de Marzo de 2009: radicado No. 9021359; consulta
acerca de productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informaci6n allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de Ia
Comisién Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos
No Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos
médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser
catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

e Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones,
muletas,...)

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchdn antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacién y rescate )
Posicionadores de cabeza (almahadilias)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, munequeras, ...)

e & ° » @& & o o & & © o

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y deméas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacién, posicionamiento y soporte de pacientes (Ameses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

e & @ e @

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftaimoldgicas

Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio dptica)

® o o 9 8 o



Productos de uso hospitalario y consulta externa

@ 9 & @ o ¢ ¢ © @ © ©° O

Bajalenguas

Cepilios para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

[nfantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liguido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirdrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos

Recipientes para desechos hospitalarios

Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para tomiquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiogréafica

Sistema de digitalizacién de imagenes diagnésticas
Accesorios de dinamdmetros

Equipo para el lavado y desinfeccién de dispositivos médicos
Calentador / barios de agua

Cinturdn de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresion para ecografia

Papeles de impresion para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia
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Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico
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Aplicadores de madera sin aigodon
Termometro digital y/o analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio
Aguja para montar hematocrito

Lacto densitometros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratoric

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)
Microscopio binocular para laboratorio
Micrétomo

Pianos contadores de células

Bario seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratario clinico
Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia
Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos
Tubo para recoleccion de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

Productos odontolagicos
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Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia

Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Curias de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de prétesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar

Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lamparza de luz fria, compresor)

Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental



Equipos e insumaos para laboratorio dental
Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos
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Material para la elaboracion de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (sélo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabon alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracién de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomeédica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositives Médicos elaborados sobre medida (segln definicién del articulo 2°
del Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta [a definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

Lentes terminados sin cortar y sin montar

Lentes semiterminadaos

Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontoldgico

Cera para ortodoncia

Tiras metalicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum)y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién



Revisora del INVIMA consideran realizar la proxima sesion ordinaria el dia 15
de Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1-30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 20089,

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacién Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyectd y Digité: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2009
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lampara de calor radiante
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Temperatura de piel servocontrolada.

Tres modos de control: manual, pre-calentamiento, modo bebé.
Bandeja porta chasis Rx.

Conector de RS 232.

Visualizacion independiente: temp. ajustada y temp. de bebé.
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Especificaciones
®

@
g
C
D
©
O
L S—
—
O
O
U
Q
©
&
(O
Q.
-
LS

Temperatura de ambiente

| :"i_-""‘-[{ 1 NI } feal: il * e

Empaquetado

Especificaciones y caracteristicas sujetas a cambios sin previo aviso,



] HOJA DE VIDA EQUIPOS
Rag AT
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE LAMPARA DE FOTOTERAPIA
MARCA COMEN
MODELO BL-70
SERIE 78230310019
Vi N2 INVENTARIO 1
RIESGO BIOMEDICO ALTO IIB
ACCESORIOS
1.
2
3.
4.
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO SALA DE PARTOS FECHA COMPRA: 08/11/2023 FABRICANTE COMEN
UNIDAD FECHA INSTALACION: 08/11/2023 PAGINA WEB es.comen.com
AREA SALA DE PARTOS VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025 TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2022EBC-0025022
REGISTRO TECNICD FUENTES DE ALIMENTACION
VOLTAIE 100- 240 V|PRESION N/A
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/AL lAGUA ELECTRICIDAD X
POTENCIA N/A|CAPACIDAD N/A] | AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA 50-60 Hz|PESO N/Al lGas DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA N/A VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA X
PARTES HIDRAULICO BASICO ELECTRONICO NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO APOYO ELECTROMECANICO  [SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO

PERIODICIDAD MANTENIMIENTO

| 12 MESES




INGENIERIA S

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 24326
DATOS DEL SOLICTANTE EQUIPO BAJO PRUEBA
CLIENTE: E.S.E. HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL EQUIPO: LAMPARA DE FOTOTERAPIA
NIT: 890.701.490 - 3 MARCA: COMEN
TELEFONO: 320200 04 65 MODELO: BL70
DIRECCION: CALLE13 #3A-78 SERIE: 7B230310019
CIUDAD: PRADO - TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION: ES.E HOSPITAL SAN TEMPERATURA o TEMPERATURA FINAL: 255 °c
VICENTE DE PAUL INICIAL:
FECHA DE RECEPCION: 2023-11-03 "“ME’:‘;::::‘:::‘”W“ % HUMEDAD RELATIVAFINAL: 77,0 %
FECHA DE CALIBRACION: 2023-11-04

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de INGENERIA MC SAS. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron, las mediciones el laboratorio que lo emite no
se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los intrumentos calibrados. el usuario es responsable de la recalibracion

de sus instrumentos a intervalos apropiados

NOTAS

NO REGISTRA

FIRMAS AUTORIZADAS

Realizé

Victor Manuel Gallo

Metrologo

Reviso

Joaquin Elias Bedoya Hernandez
Director Laboratorio de Calibracion

Pagina 1 de 2




INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADD DE CALIBRACION N° 24326
EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO
EQUIPO MODELO | SERIE [ FECHA DE CALIBRACION |
ESPECTRORRADIOMETRO 9.2 BILIRUBIN LIGTH | 00275 | 2023-09-14 |

Método Utilizado:

La calibracién se realiza por el método de comparacion con el patron de referencia. Nuestros instrumentos son trazables a estindares
internacionales [NIST)

Incertidumbre:

La incertidumbre de calibracién ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2

RESULTADO DE LA MEDICION
El valor promedio corresponde a 5 mediciones.
RADIACION
Valor de Medicion firor Incertidumbre UNIDAD DE MEDICION uW/cmz2
Referencia Promedio Expandida
1.500 1548.,6 48,6 + | 56,0 ERROR MAXIMO 48,6
INCERTIDUMBRE MAXIMA + 56,0
FIN DE CERTIFICADO
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizd Revisd
Victor Manuel Roa Gallo Joaquin Elias Bedoya Hernandez
Metrélogo Director Laboratorio de Calibracion
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REPURLIC A DF COLOMRIA

, D I A N Declaracion de Importacién Privada 5 O 0

w2023

Espacio reservado para la DIAN (anes

4. Numero de formudaric

S 032023000693872-6

¥ 5. Numero da Identificacion Tributania (NIT) 6.DV. |11, Apellidos y nombres o Razon Social
¥ 901003711 0 INVERSIONES BIOSUMMA S.A.S
E {13. Direccidn 15. Tolafono [12. Cod. Adman. 16. Céd. Dplo 17. Céd. Ciudad Municipio
" ICL78B42F 122 OF 504 A 3007405777 03 08 001
o 24 Numera de Identificacion Tributaria (NIT) 25.DV. 26. Razon sodial del declarante autorizado 27.Tipousuario 28, Cod. usuario
g 900483541 1 AGENCIA DE ADUANAS ASESORES LOGISTICOS MUNDIALES S .A .S NIV 26 563
z 29, Numero documenta de identificacion 30. Apelidos y nombves '
52484510 NEIRA VELASCO YULLY ANDREA
31, Clase  32. Tipo declaracién 33.Cod.  34.No.Formulario Anterior T [35.Ano-Mes-Dia [36. Cod. Admén. 37. Dedaracién de Exportacisn 38. Ao - Mes - Dia 139, Cod. Admén.
""‘"B"zm Inicial 1 OO0 |00 - XX - XX XX No. X000 XXXX - XX - XX XX
40. Cod. lugar ingresn  41. Cod. Depésilo 42, Manifieslo de carga 43, Afio - Mes - Dia 44, Documento de transporta 45, Ao - Mes Z Dia
s lasmeBrcSnélas 13907 No. 9194091597 2023 -05-23 No. ONEYCAND10327400 2023 -04 -01
;‘6; Numbre exportador o proveedor en el exterior . ) o ' 47. Ciudad 48, CodPais Exportador
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD. SHENZHEN 215
49, Direccidn exportador o proveedor en el axtarior 50. E-mall
NO.2 OF FIYTA TIMEPIECE B/DING, 518000
51. No. de factura 52, AfD - Mes - Dia 53, Cod. pais 54.Cod. Modo 55, Codigode 56, Cod. Deplo |57. Empresa transporiscora |58. Tasa de cambio § cvs,
ZXB2023010901IN 2023-03- 18 procadencia  Transportn [Bandera festing DINAMICA LOGISTICA S.A.S
215 1 169 8 4,521.64
59, Subpantida arancelaria 80. Cad. 61. Cod. 62. Cod. Modalidad B3 No.cuotas B4 Vak cuola USD 65. Periodicidad del 88. Cod. pais 87. Cod. Acuerdo
| 9018200000 Complementaric  Suplementano C200 0 meses KXXX pago de la cuota de ofigen
T xx e XX XX 215
68. Forma de pago 69, Tipo de 70.Cod.pals  71.Pesobrutokgs.  dams. [72.Pesonelokgs.  dems. 73.Cédigo  (74.No. 75. Subpartidas  76.Cod. unided  |77. Canticad doms.
de la importacion  importacién ‘compra 172.40 163,78 embalaje bultos 2 comercial 10.00
08 01 215 CcS 25 u
78.Valor FOB USD 79. Valor letes USD h = . ) ' v 3
Total a pagar conesta  Total Liquidado
Concepto % Base Total Liquidado ($) declaracién (§) (USD)
B2 <] B4 85 2
80, Valor Seguros USD ~ /81, Valor Otros Gastos USD rancel 0.00 0 0 0
0.00 = e o | 100 fo1
LV.A, 19.00 0 0
82, Sumatcria de fletes, seguros |83. Ajuste valor USD ;E fiaz 103 104 fios S 108
Iy olros gastos USD 0.00! § [Seiveguerdia 0.00} 0 0 0 0
z no7 . 108 108 110 n
F Conpaatorcs 0,00 0 0 0 0
- - 5 Demdm_ i1z BRE) 114 115 18
84, Valor aduana USD E.‘i,ng:gso registro 86, Numero & | Antidomping | 0.00 0 0 i} 0
n 122 123 124
7. Cod. oficina 83. Afic 88, Programa No 80. C4 Intesno del Producte Reacate 0 0 0 0 _
3 2023 | XXXXXXXXXX ; s
rigcdn de las merc ml.nﬂ-h:.- inice la descripeutn da las mercancias 3 mporal con lo sehal
ylaric
DO BUN-23-1301. Declaracion (4-8) . MERCANCIA UBICADA EN ZONA FRANCA BCGOTA EN EL DEPOSITO ADUANERO LOGICALL MANZANA ¢ BODEGA 16.

Producto: EQUIPO DE FOTOTERAPIA INFANTIL. Marca: COMEN. Modelo: BL70. Referencia: BL70. Serial: 78230310018, 78230310019, 7B2303
10020, 7B230310021, 7B230310022, 7B230310023, 7B230310024, 7B230310025, TR230310026, TBZ230310027. Uso o destito: EL PRODUCTO ESTA
DESTINADO AL TRATAMIENTC DE NEONATQS CON ICTERICIA PATOLOGICA, ESTE PRODUCTO ESTA DESTINADO AL PERSONAL CLINICC PROFESIONAL O AL
PERSCONAL CON EXPERIENCIA EN EL USO DE EQUIPOS DE MONITORIZACION. EL USUARIC DEBE TENER CONOCIMIENTOS Y EXPERIENCIA LABORAL EN PR
OCEDIMIENTOS, PRACTICAS Y TERMINOLOGIA MEDICOS NECESARIDS PARA MONITORIZAR A LOS FACIENTES. Tecnica de diag{continda al respaldo)
129, Fecha: XXXX XX XX

127, Valor pagos anteriores: 0 128, Recibo oficiel de pago antarior No.:  XXXXOOOOOOOXX

130, Espacio reservado DIAN - Actuatién aduanera 131. Espacia reservado uso exclusiva Ministerio da Rek Exten 132. No. Aceptacion declaracion
Fleihey flaciacacin Rostior 133.Fene: 2023 05 23
134. Levante No, 032023000632284 135 Fecha Firma funcionaria responsable 136. Nomore
2023-05-23 137. C.C. No.
Firma declarante 997. Espacio exclusivo para el sello 980. Pago Total §
de la entidad recaudadora 0

F fectiva de la transaccion
(Fecha e ) 996. Espacio para Numero autoadhesivo

Coloque el timbre de la maquina 9 1 03034944698
registradora al dorso de este formulario

Fecha de Impresion: 2023-05-23 20:39:19
20233970337955



 Aceptacion : 032023000693872-6

Subpartida : 9018200000
Declaracién de Importacién

Spianf

REFUBLICA DE COLOMBLA |

Pagina | de |

11105, Continuacion di ion r
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nostico: NO APLICA. REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2022EBC-0025022 VIGENCIA: 2032/03/23. NUMERO DE EXPEDIENTE: 20217388, Cant (10) u
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022004868 DE 23 de Marzo de 2022

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20211255315 de fecha 01/12/2021, el Doctor Carlos Andrés Segura Gonzalez
actuando en calidad de Apoderado de la empresa SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD. con
domicilio en CHINA, solicité Permiso de Comercializacion para el producto EQUIPO DE FOTOTERAPIA
INFANTIL, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto nimero 2021017325 de fecha 15 de Diciembre de 2021, el INVIMA informa al interesado que
una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar formato tnico corregido, indicando la direccion del importador "IMPORT MEDICAL SUPPLIES
S.A.8." tal y como aparece en el CCAA aportado, en el folio 51. Lo anterior se solicita debido a que la
direccion mencionada en el Formato tnico, es decir: "Cra 12 No. 26-45, Local 403,", no coincide con la
encontrada en el CCAA.

2. Allegar formato (nico corregido, indicando la direccion del acondicionador * LINE SERVICE ZONA
FRANCA S A S”, tal y como aparece en el CCAA aportado, en el folio 55. Lo anterior se solicita debido
a que la direccion mencionada en el Formato tnico, es decir: "Via Siberia Funza Km 0.5 Lt 32B" no
coincide con la encontrada en el CCAA, debido a que sobra Ia letra "b", la direccién correcta es: "Via
Siberia Funza Km 0.5 Lt 32",

3. Allegar formato tnico corregido, indicando el nombre del acondicionador " LOGICALL S.A." tal y como
aparece en el CCAA aportado, en el folio 54. Lo anterior se solicita debido a gue en el formato Unico, se
indicé: " LOGICALL S.A.S.", y no coincide con lo mencionado en el CCAA aportado, debido a que sobra
la letra "S".

4. Allegar formulario corregido seleccionando en TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: "TRATAMIENTO" y
quitando la seleccidn: "SOPORTE DE VIDA". Lo anterior se solicita debido a que el equipo estd
diseniado para tratamiento de neonatos con ictericia patologica ¥ no tiene funciones de soporte de vida.

5. Allegar los esludios técnicos y comprobaciones analiticas, para la REFERENCIA A AMPARAR. Lo
anterior se solicita debido a que en los folios 144-152, se proporcionaron las especificaciones técnicas
del equipo, y no se aportaron los estudios técnicos y comprobaciones analfticas, es decir el resumen de
los documentos de verificacién y validacién del disefio (informe de pruebas durante el proceso de
fabricacion) aceptacion (ULTIMA FASE DE FABRICACION) o aportar el Resumen de los documentos
de verificacion y validacion del disefio (INFORME DE PRUEBAS DURANTE EL PROCESO DE
FABRICACION) para las referencias y/o modelos a amparar en el presente radicado.

6. Allegar etiqueta del importador "IMPORT MEDICAL SUPPLIES S.A.S." corregida indicando la direccién
del importador tal y como aparece en el CCAA aportado. Lo anterior se solicita debido a que la direccion
mencionada en la etiqueta folio 216, es decir: "Cra 12 No.26-45, Local 403.". no coincide con la
encontrada en el CCAA, folio 51.

7. Allegar declaracion por parte de los importadores en donde se indique el nombre y ubicacion de la
Institucion Prestadora de Servicios de Salud, IPS, en donde se instalars el equipo, o compromiso de
informar sobre la misma a éste Instituto en caso de que aun no se haya comercializado. Lo anterior se
solicita debido a que en el folio 1118, se presenta declaracion por parte del fabricante, mencionando
equipos distintos al EQUIPO DE FOTOTERAPIA INFANTIL, se mencionan: Electrocardiégrafos,
monitores paciente, monitores fetales, bomba de jeringa y maquinas de anestesia, equipos que no
corresponden al equipo amparado en el Permiso de Comercializacion.
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La salud

es de todos

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022004868 DE 23 de Marzo de 2022

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.

Que mediante escrito No. 20211296938 de fecha 28/12/2021, el Doctor Carlos Andrés Segura Gonzalez actuando
en calidad de Apoderado de la empresa SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD., con domicilio
en CHINA, allega respuesta al requerimiento No. 2021017325 de fecha 15 de Diciembre de 2021.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias dando
respuesta al requerimiento No. 2021017325 de fecha 15 de Diciembre de 2021, siendo SATISFACTORIA, por
cuanto el interesado aporta:

Para el numeral 1, 2, 3 y 4, Allega formato Unico corregido modificando los datos de los importadores v
acondicionadores solicitados en el auto de requerimiento, y modifica el tipo de equipo biomédico.

Para el numeral 5, Allega los estudios técnicos y comprobaciones analiticas.

Para el numeral 6, Allega etiqueta del importador "IMPORT MEDICAL SUPPLIES S.A.S." corregida indicando la
direccion del importador tal y como aparece en el CCAA.

Para el numeral 7, Allega declaracion en donde se indica el nombre y ubicacion de la Institucién Prestadora de
Servicios de Salud, IPS, en donde se instalara el equipo.

De acuerdo con lo expuesto anteriormente y en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de
2005 se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacién.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) anos a

PRODUCTO: EQUIPO DE FOTOTERAPIA INFANTIL.

MARCA: COMEN

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2022EBC-0025022

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD. con domicilio en
CHINA

FABRICANTE(S): SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD. con domicilio en
CHINA

iMPORTADOR(ES): ALLERS S.A. con domicilio en CAL] - VALLE;

CORALMEDICA LIMITADA con domicilio en BOGOTA-D.C.;
DIGIMEDICAL S.A.S con domicilio en MONTERIA - CORDOBA:
DISUMED S.A.S con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
ELECTROMEDICA EQUIPOS MEDICOS SAS con domicilio en PEREIRA -
RISARALDA:;
ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A. con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA;
EQUIPAR TM LTDA con domicilio en SANTA MARTA - MAGDALENA;
ET SERVICES S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.;
GERMAR GMG con domicilio en BOGOTA - DGz
HOSPITECNICA S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C,;
IME IMPORTMEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.;
IMPORT MEDICAL SUPPLIES SAS con domicilio en MONTERIA - CORDOBA;
INGENIERIA CLINICA A SU SERVICIO INCLISER LTDA con domicilio en
BOGOTA-D.C.;
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022004868 DE 23 de Marzo de 2022

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.

INGENIERIA Y ARQUITECTURA HOSPITALARIA S.A.S con domicilio en
BOGOTA-D.C.;
INVERMEDICA LTDA con domicilio en CALI - VALLE;
INVERSIONES BIOSUMMA SAS con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S. JOMEDICAL S.A.S con domicilio
en BOGOTA-D.C;
L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C;
MEQ TECNOLOGIA MEDICA SAS con domicilio en BOGOTA-D.C.;
QUIRURGIL S.A.S. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA;
SOPORTE VITAL S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.;
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilic en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ALLERS S.A. con domicilio en CALI - VALLE;
CORALMEDICA LIMITADA con domicilio en BOGOTA - D.C.;
DISUMED S.A.S con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A. con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA,
EQUIPAR TM LTDA con domicilio en SANTA MARTA - MAGDALENA:
ET SERVICES S.A.S. con domicilio en SINCELEJO - SUCRE;
GERMAR GMG con domicilio en BOGOTA -D.C.;
GRUPO A&C ZONA FRANCA SAS con domicilio en BOGOTA-D.C,;
HOSPITECNICA S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.;
IME IMPORTMEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -D.C.;
INGENIERIA Y ARQUITECTURA HOSPITALARIA S.A.S con domicilio en
BOGOTA-D.C.;
JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.;
L.A.S. ELECTROMEDICINA S.A.S. con domicilio en BOGOTA-D.C;
LINE SERVICE ZONA FRANCA S.A.S. con domicilioc en COTA -
CUNDINAMARCA;
LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.;
MEQ TECNOLOGIA MEDICA SAS con domicilio en MOSQUERA -
CUNDINAMARCA;
QUIRURGIL S.A.S con domicilio en BOGOTA-D.C.;
SOPORTE VITAL S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C.;
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE EQUIPO

BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO PARA TRATAMIENTQO
RIESGO: lib

SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: LOS COMPONENTES DE CONTROL CONSTAN DE:

VISTA PRINCIPAL: 3 BOTONES, 1 PANTALLA TACTIL, 4 INDICADORES LED

EN MONOCROMO: 1 INDICADOR DE ALIMENTACION, RETROILUMINACION

DE 3 BOTONES

VISTA TRASERA: PUERTO DE ALIMENTACION DE CA, PUERTO USB,

PUERTO DE SONDA DE IRRADIANCIA

VI'ESTA INFERIOR: VENTOSA, MODULO LED LUZ AZUL, VENTILACION

TERMICA

ACCESORIOS: SONDA BL70, CABLE DE SUMINISTRO DE ALIMENTACION
Usaos: EL PRODUCTO ESTA DESTINADO AL TRATAMIENTO DE NEONATOS CON

ICTERICIA PATOLOGICA.

ESTE PRODUCTO ESTA DESTINADO AL PERSONAL CLINICO PROFESIONAL

O AL PERSONAL CON EXPERIENCIA EN EL USO DE EQUIPOS DE

MONITORIZACION. EL USUARIO DEBE TENER CONOCIMIENTOS Y

EXPERIENCIA LABORAL EN PROCEDIMIENTOS, PRACTICAS Y
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La salud

es de todos

Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022004868 DE 23 de Marzo de 2022

Por la cual se concede un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y la Ley 1437 de 2011.

TERMINOLOGIA MEDICOS NECESARIOS PARA MONITORIZAR A LOS

_ PACIENTES.
PRESENTACION COMERCIAL: 1 UNIDAD
VIDA UTIL: 10 ANOS
OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y

REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
SE AMPARA EL MODELO Y/O REFERENCIA:

BL70
EXPEDIENTE No.: 20217388
RADICACION No.: 20211255315

FECHA DE RADICACION: 01/12/2021

ARTICULO SEGUNDO. Se amparan etiquetas del fabricante y sticker del importador aportadas en el radicado No.
20211255315 de fecha 01/12/2021, y radicado de respuesta al auto de requerimiento nimero 20211296938 de
fecha 28/12/2021.

ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucidn al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020,
advirtiendo que contra la misma procede tinicamente el recurso de reposicion, que debera interponerse ante la
Directora Técnica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
sefalados en el Cdadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion
quedara surtida a partir de |a fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

PARAGRAFO: E| plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposicion empezara a contar una
vez se reanuden los términos que se encuentran suspendidos en virtud de las medidas administrativas transitorias
vigentes, a causa del ataque cibernético del cual ha sido victima la entidad.

ARTICULO CUARTO. La presente resolucidon rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 23 de Marzo de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: Iherazog, Técnico: wsandovals Revisé: cordina_varios

Signature Not

Verifie

Firmat italmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 20 3

15:31:15 Cl
Razén: Invima
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Fototerapia Infantil



Fototerapia de Alta Intensidad
Tratamiento Eficaz de la Ictericia

Segun las estadisticas, clinicamente el 80% de los bebés prematuros y el 60% de los bebés nacidos a término tienen riesgo de

hiperbilirrubinemia.

La Fototerapia Infantil BLT0 ayuda a curar la ictericia de manera segura y eficiente con tecnologia superior y fototerapia de alto
rendimiento.

Tratamiento preciso
de Ictericia Neonatal

Equipado con una sonda de irradiancia
para medir con precision el valor de
irradiancia y asegura que el bebé reciba
suficiente irradiancia, y logre un

tratamiento preciso.

Sonda de irradiancia
Despues de la aclaracion con la sonda de irradiancia,

se puede mastrar en la pantalla el valor de irradiancia

defototerapia de 5 niveles

Posicionamiento preciso

Usando un posicionamiento preciso de luz roja tnico.,

la BL70 asegura la posicién correcta del bebe.



L

Tasa de degradacién de [a bilirrubina (%)

Irradiancia de Alta Intensidad

Equipado con una fuente de luz fria LED de alta intensidad,
con menos praduccion de calor, la BL70 admite un
tratamiento prolengado

Con el nivel deirradiancia maximo de 63pW/cm?/nm, la
BL70 mejora la capacidad de degradacion de la bilirrubina y
acorta el tiempo de tratamiento,

Con cinco niveles de ajuste de irradiancia, la BLT0 permite

tratamiento adaptado a las necesidades de cada paciente.

Longitud de onda optima

La longitud de onda maxima del espectro es 449 - 461 nmy
la Academia Estadounidense de Pediatria (AAP) ha demostrado
que es la més eficaz para reducir la bilirrubina no conjugada;
tampoco contiene longitudes de onda cercanas a los rayos

ultravioleta que son perjudiciales para la piel. Estos lo hacen

muy adecuado para el tratamiento de la ictericia neonatal.
e
A
N -
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Longitudes de onda (nm)

Mayor Vida Util

Lavida Util es de hasta 50.000 horas, lo que
garantiza el uso clinico y minimiza el coste para

los usuarios linales.

Distribucion uniforme de la irradiancia

Nuestro innovador diseno optico asegura una
distribucion uniforme de la irradiancia, minimiza
la exposicidn y la luz de derrame, con luz LED que
cubre uniformemente la superficie corporal Lotal
de los recién nacidos para garanlizar el efeclo de

la fototerapia.

Grifico de distribucian de Irradiancia espectral

Camara integrada

Cuando los médicos verifican el estado
del bebé, na es necesario abrir la cubierta,
se puede verlos a (ravés de la pantalla en
tiempo real, que reduce |a exposicion no

deseada a la luz azul



Centrado en la terapia,

Aplicable a varias configuraciones

« Ultra compacto - Ligeroy poriatil, acupando el menor espacio
«+ Pantalla Larga — pantalla tactil de color de 4.3 pulgadas, facil de observar y operar
« Ultra Silencioso — Disefio sin fan, sin ruide, asegurando un ambiente silencioso y comodo

« Disefio de Trole — Comoado de mover, integracion perfecta de diferentes configuraciones,
incluye calentador radiante y cuna.

« Estructura de Liberacién Rapida — L2 unidad principal puede separaise rapidamente
del trole y colocarse directamente sobre la campana de laincubadora.

« Ajuste Flexible — Facil ajuste de alturay dngulo.

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. PIN : ES-BL70-4P-20201118-V1.0

Direccion: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming Sub-district, Guangming District, Shenzhen, 518106, P.R.China
Tel: +86-755-2640 8879  400-700-9488  Fax:+B86-755-2643 1232 Sitio web: en.comen.com  Corren electronico: info@szcomen.com



FLUJIOMETRO
CON
REGULADOR
PARA OXIGENO



HOJA DE VIDA EQUIPOS

DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE REGULADOR DE FLUIOMETRO
= MARCA ACARE
MODELO VSC105
SERIE 1359000
N2 INVENTARIO NO REGISTRA
RIESGO BIOMEDICO 1A
ACCESORIOS
1.
2!
3.
4,
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO | HOSPITAL SAN VICENTEDEPAUL | [FECHA COMPRA:08/11/2023 FABRICANTE ACARE
UNIDAD FECHA INSTALACION:08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL | | VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025  |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2015DM-0012794
VDITAI REGISTTJZT;ERE;:EO A FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/A[ |aGuA ELECTRICIDAD
POTENCIA N/A|CAPACIDAD N/A| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA N/A|PESO Ke| |Gas x DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA N/A VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MAI\!UALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNQSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA X
PARTES HIDRAULICO BASICO ELECTRONICO NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO X VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO APOYO X ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
| PERIODICIDAD MANTENIMIENTO | 12 MESES




HOJA DE VIDA EQUIPOS
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE REGULADOR DE FLUIOMETRO
. MARCA ACARE
MODELO VSC105
SERIE 1358991
N2 INVENTARIO NO REGISTRA
. RIESGO BIOMEDICO A
o, ACCESORIOS
. I
F :
3.
4,
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO | HOSPITAL SAN VICENTE DEPAUL | |FECHA COMPRA:08/11/2023 FABRICANTE ACARE
UNIDAD FECHA INSTALACION:08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE pauL | | VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025  |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2015DM-0012794
REGISTRO TECNICO
FUENTES DE ALIMENTACION
VOLTAIE N/A|PRESION N/A
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/A| |[AGUA ELECTRICIDAD
POTENCIA N/A|CAPACIDAD N/A| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA N/A|PESO Ke| |GAS X DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA N/A VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uUso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO TRATAM Y MTTO DE LA VIDA X
PARTES HIDRAULICO BASICO ELECTRONICO NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO X VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO | MECANICO APOYO X ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO

PERIODICIDAD MANTENIMIENTO

12 MESES




HOJA DE VIDA EQUIPOS

DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE REGULADOR DE FLUJOMETRO
) MARCA ACARE
MODELO VSC105
e SERIE 1359098
I ) N2 INVENTARIO NO REGISTRA
S RIESGO BIOMEDICO 1A
e ACCESORIOS
3 .,,& Bt 1
- z-
3.
4,
5.
UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO | HOSPITALSAN VICENTE DE PAUL | |[FECHA COMPRA:08/11/2023 FABRICANTE ACARE
UNIDAD FECHA INSTALACION:08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DEpAUL | |VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025 | TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2015DM-0012794
REGISTRO TECNICO
T N/AIPRESION N/A FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/A| |aGuA ELECTRICIDAD
POTENCIA N/A|CAPACIDAD N/A| [AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA N/A|PESO ke| |GAs x DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA N/A VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MAI\'IUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA
OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO  |TRATAM Y MTTO DE LA VIDA X
PARTES HIDRAULICO BASICO ELECTRONICO NEUMATICO  |REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO X VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO | MECANICO APOYO X ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO
[ PERIODICIDAD MANTENIMIENTO | 12 MESES ]




HOJA DE VIDA EQUIPOS

DATOS DEL EQUIPO

NOMBRE REGULADOR DE FLUJOMETRO
MARCA ACARE
MODELO VSC105
SERIE 1359099
N2 INVENTARIO NO REGISTRA
RIESGO BIOMEDICO 1A
ACCESORIOS

S 1L
= z.

3.

4,

5.

UBICACION GENERALIDADES DEL EQUIPO
SERVICIO | HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL | [FECHA COMPRA:08/11/2023 FABRICANTE ACARE
UNIDAD FECHA INSTALACION:08/11/2023 PAGINA WEB NO REGISTRA
AREA HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL | |VENCIMIENTO GARANTIA:08/05/2025  |TEL PROVEEDOR 3155337702
HORAS DE TRABAJO (DIA): REGISTRO SANITARIO 2015DM-0012794
REGISTRO TECNICO
T NJAIPRESION A FUENTES DE ALIMENTACION
CORRIENTE N/A|VELOCIDAD N/A| |aAGUA ELECTRICIDAD
POTENCIA N/A|CAPACIDAD N/A| |AIRE ENERGIA SOLAR
FRECUENCIA N/A|PESO Ke| [Gas X DERIV. PETROLEO
TEMPERATURA N/A VAPOR OTRA:
REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES PLANOS uso TECNOLOGIA PREDOMINANTE CLASIFICACION BIOMEDICA

OPERACION X ELECTRICO MEDICO DIAGNOSTICO
MANTENIMIENTO ELECTRONICO ELECTRICO HIDRAULICO  |TRATAM Y MTTO DE LA VIDA X
PARTES HIDRAULICO BASICO ELECTRONICO NEUMATICO REHABILITACION
DESPIECES NEUMATICO MECANICO X VAPOR PREVENCION
MEDIO MAGNETICO  |MECANICO APOYO X ELECTROMECANICO  |SOLAR ANALISIS DE LABORATORIO

PERIODICIDAD MANTENIMIENTO

| 12 MESES




b’ﬂ Ingenieria SAS

FICHA TECNICA

1.- PRODUCTO:

REGULADOR CON FLUJOMETRO PARA TERAPIA RESPIRATORIA

2.-NOMBRE GENERICO:

REGULADOR CON FLUJOMETRO

3.-MARCA COMERCIAL:

ACARE

4.-FABRICANTE:

ACARE TECHNOLOGY CO LTD

5.-REF/TAMANO:

VSC 105

6.-USOs

SE USA PARA REDUCIR LA PRESION
DEL CILINDRO A UN NIVEL SEGURO EN
PROCEDIMIENTOS DE TERAPIA

RESPIRATORIA

9.-DESCRIPCION DEL PRODUCTO

CON SALIDA DISS X 4" NPT,

CUERPO EN BRONCE CROMADO, DIAFRAGMA DE NEOPRENO CON VALVULA DE SEGURIDAD INTERNA,
MANOMETRO 2" DE 0-4000 PSI X 1/4” NPT, FLUJOMETRO DE COLUMNA DE 0-15 LPM, CONECTOR

REGISTRO SANITARIO INVIMA

NO DE REGISTRO | 544 5pM-0012794 UNIDAD EMPAQUE | UNIDAD
TITULAR ASSIST INGENIERIA SAS UNIDAD VENTA | UNIDAD
VIGENCIA 05/05/2025 MATERIAL BRONCE
REDUCIR LA PRESION DE
oreaciones | o3 GlbiohToF ol
SEGUROS.
CLASIFICACION | IIA CALIDAD. ISO 13485
IMPORTADOR | ASSIST INGENIERIA SAS oo el
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER :t;:(c::s?&?q?:mo Cert. 475 11/12/13

Av Cra. 70 No 106-21, Bogotad Colombia Tel. 57-1-6131380, 6133507,2718235; Cel. 300 396 38 98
Email: assistingenieria@hotmail.com, www.assistingenieria.com
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®ceLsius

CERTIFICADO DE CALIBRACION

EQUIPO

MAGNITUD: LONGITUD
INSTRUMENTO:  CINTA METRICA
MARCA: STANLEY
MODELO:  30-608

CODIGO INTERNO: 20335

SIN IDENTIFICAR

UNIDAD DE MEDIDA: mm

DIVISION DE ESCALA: 1 mm
RESOLUCION: 1 mm
UBICACION: SIN IDENTIFICAR

CLIENTE
SOLICITANTE:
FECHA DE RECEPCION:  2022-12-02
FECHA DE CALIBRACION: 2022-12-07
NUMERO DE PAGINAS: 3 INCLUYENDO ANEXOS
CALIBRADO POR:  JOSE MANUEL MURILLO GUINAND

Eete cortificadc expresa lielmente o rosultade de las mediciones
ceslizadas Mo podrh ser reproducido, exceplo cuando se haye
obienido prevemente penmiso por eita de Celslus SAS Les
resultados contenides en ol presente certificado se relacionsn
Unicamente con los items sometidos a cabbracion y se refieren al
momenn y condierones en ue se resizaron las mediciones. Celius

pigine 01 o 03
NEc 328831-5

SAS no == responashifiza de tos peruitios que puedan denvarse del Aulur(zzdnpor U
uso nadecusdc de los nstumentos calibrados. Bl usuano ef ALBERTO TRIANA ROMERD.

able de L on de sus 3 intervalo:
apropiados. Coardinagor de Laboratono

Nota: mewlwummmwdmurmbm” Cetius SAS segdn los poditicas ce confidencealidod

¥ de dotos. no se hoce por lo
volider de los resuitados”.

@ CELSIUS’  Cale i2Susd

Fecha Emisidn: 2022-12-22

CERTIFICADO DE CALIBRACION N*

por al cliente que puedd afectar io
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CC 328831-S

—— e
TABLA DE MEDICIONES Y RESULTADOS DE LA CALIBRACIO!

Punio de Correccidn de | Incertdumbrede | "
calibracién calibracién medicién

(2] @ (Uexp) %)
mm mm mm

500 0,09 10,18 2.0
600 0,07 2018 20
300 0.6 0.8 2,0
1200 0,02 0,18 20
1500 012 10,18 20
1800 0,16 +0,18 20
2100 0,26 +0.18 20
2400 0,12 +0.18 20
2700 0,11 0,18 20
3000 0,14 +0,18 20

C by durante la

La catibracion se reafizd de soverdo con los parémetros y condiciones técnices estziiecidos en el dowumerto de referencia.

Temperaturs Mixima: 19,7 °C Humedad Retstive Minima: 47 %HR

Temperatura Minima: 194 °C Humedad Relativa Minima: 39 %HR

Observaciones:
1 Bl comacto para la prestacion del servicio fue: CESAR FRANCO (35087373393)
2. Este certificado de calibracidn es un suph ¥ plaza al CC 328831, donde por omision del laboratono se cambia o

solicitante “PROFESIONALES EN SOLUCIONES ¥ MANTENIMIENTO SAS” por “INGENIERIA MC SAS. ™ y se corrige el reporte de

Ia humedad relativa mixima "0 %HR" por 41 %HR" y humedad relativa minima "0 %HR" por © 32 %HR"

*Fingl del Cenificaco®

FPS-10C Ver 15
Validado: 2022-08-19
Edicién: 2022-08-25

S0 Ver 15~ EdCaber 2022-06-2% .

*ceLsius’ l
CERTIFICADO DE CAUBRACION N

METODO DE CALIBRACION

Las correcciones que se presantan en este certificado se determinan por comparacion directa con  |PS
una cinta métrica patron trazable, dicha medicion muesira la dferencia que exista entre |a medicion

reslizada en ef patrén y e valor naminal del instruments bajo prueba, La calivracion del 07
instrumento se realizé de acuerdo cor los pasos descritas en el Procedimienta CEM DI-011: Edicién

digital 1, documentado en el Instructivo de Calibracion IPS-07. sin presentarse ninguna desvagion

al métado.

LUGAR DE CALIBRACION

La calibracion fue realizads en: Laboratorio Permanente.

INCERTIDUMBRE DE MEDICION Y TRAZABILIDAD

La incertidumbre expandida de la medician reportada U se establece come la incertidumbre
estandar de mediddn multiplicada por el factor de cobertura K, 1a cual debe ser aproxmada al
95% y no menor a este valor

95%

Us k- u(x)
W Incertidumbre expandida
w:  Incertidumbre combinada

£l laboratorio de metrologia CELSIUS SAS. establece lo trazabilidad metralogica de sus mediciones al Sistema
Internacional de Unidades, a traves de la cadena ininterrumpida de calibraciones relacionadas con Isboratonios de

ditad " |

calibracian ac: y los patrones einter de la respectiva magnitud
€ODIGO PATRON MARCA CERTIFICADO FECHA DE PROXIMA CALIBRADO POR
INTERNG CALIBRACION CALIBRACION
" Metrota nics
PLOZO ESCALA DIGITAL INSEZE 23274 20120909 Hﬁzoza o Industnal, SA. de
cv
PLERT CNTA METRICA MITUTOYD 17830 211201 ooyl ICONTEC
® CELSIUS e 32 s - PR (504) 444 25

(C 3288315

pagira 07 de 03



CERTIFICADO DE CALIBRACION

Certificado Nimero: CAP-1132-23
Certificate Number:

INGENIERIA MC S.AS
CARRERA 48 o, 32 BARRIO LA FRANCIA, 18AGUE -TOLIMA
IBAGUE [TOLIMA] - Colombia

Razén Social def Solicitante:
Direccién.
Cudad |Departamanto) - Pais:

DATOS DEL INSTRUMENTO SOMETIDO A CALBRACION:

Descripcion: Pesas Individuales Cidigo Interno; NO PORTA
Fabricante: NQ PORTA Valor Nominai: 5000g
Serie: 001 A 008 (lase de Exactitud: M1
Fecha de Recepcidn: 2023-10-03 Fecha de Callbracian: 2023-10-12
Lugar de Calibracion: Laboratorios WR - Area de Masa
Estada de recopcién del instrumento. La pesa se encontrd en buenas hza
Extractos o delos ticadh parciales requieren sutorizacion de laboratorios WR.
madﬁaﬂmknlmmfhmrmmmnwldu
La de calik del Instrumer P ilidad del solicitante.

WR. N0 3 resp iza de los que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos
calibrados.
Los resultad se a alitem ido &
Este certificado exoresa el kada de las realizadas bas cuales se refieren al momento y

condiciones en que s& realizaron las mediciones.

ARMA AUTORIZADA:

Autarizado por:
ADRIANA QUEMBA MARTINEZ
" 1S0/EC 17025: 2017
Jefe de Laborotorio U
LABORATORIO DEL MEDIO AMBIENTE ¥ CAUBRACION WA 545
ADNANA Firmado dighalmente por Area: Masas y Balanzas
QUEMBA m%::ﬂz Callo 23 No. 116 - 31 Bodega 22
MARTINEZ 0500 Parque Industrial Puerto Central
Tehifuna: {601) 7946498 Ext. 2007 - 2008
Numers de Hojas del certificado: 3 HOLAS Bogsts 0.C - Colambia
Fecha de elaboracidn: 2231017 wirs Ity m.
MET -F7 - 0164 Ver 008 20530608
1del
ONAC "
ACREDITADO N
WONED 1702512057 E———
U aca0y Certificado Ndmero: CAP-1132-23
ERROR | DENSIDAD
MASA CONVENCIONAL | ERROR EN Mc m MAXMO | DELARE
PERMITIOO | g’
2 44 g B3 mg « 150 my | 08935
[3 10 mg 83mg + 250 mg | 08832
i@ 1 mg 83 mg z 150 mg| 08930
g | 0 ms (5] = 1% 08931
5000052 ¢ | 52 mg| Bimg [z 250 :
5000071 g | 71 m 83 = 350 mg | 08526
¥ mg g L 250 mg | 0892
4] 59 m £ me : 250 0.,8927

da por ol dienta y pueda afectar la

Laboratarios WR no asume d cuando la on <ea
validaz de los resultados.

OBSERVACIONES:

1 &mmmmlwwﬂu]vmmnamsmﬁuanmpm
2. La estampilta va adherida al estu

Cafbravia por: IEAN CARLO RAMTIEZ Carpr. Metrdlogo
*a=vs FIN DEL CERTIHCADO DF CALBRACION *==**

MET - FT - Q164 Ver. 00§ 2023-06-08

MET - FT -018A Ver 009

1SO/IEC 17025:2017 T Certificado Nomero: CAP-1132-23
18- LAC 007
DEL INSTRUMENTO:
[ imueato | Forma® [ Msterial | Densidad™ |
5000 araclepipedals Wiers Furdide Gral | 7100 kg/m'

{1] De acuardo al numeral & de ka NTC 1848:2007.
{2) Seguin |a tabla B.7 de la NTC 1848:2007
METODO DE CAUBRACION:
NTC 1848:2007, Aneko C: Comparacion con una o varias patranes de referencia mediante ¢ esquema de pesaje ABBA,
donde “A” represents el pesaje de la pesa de referencia y " el pesaje de la pesa bajo prueba

CONDIC
MEDIA VARIABILIDAD
TEMPERATURA 196°C 03'c Las. b gistrad
HUMEDAD RELATIVA 534 % he 0% den 3 las dus durante 2
PRESKON ATMOSFERICA 754, ThPa 0,4 hPa
TRAZABILIDAD DE LA MEDICION:

Laboratorias WR, establece la trazabilidad metrologics de sus mediclones 2l Sisterna Internacional de Unicades (S1),
por medio de una cadena ininterrumpida v e los cuales se i H
oatrones de medida nrirarios que realizan las unidades de medida de acuerds al SisTema Internacional de Unidades
iS1), esta vinculacion se logra @ traves del uso de patrones de medida calibradas por Institutos Nacionales de
Metrologia (INM) y por laboratorios acreditadas por parte de un organismo de acreditacion firmante de acuerdos de
reconacimienta mutuo, Cads paso de ka cadena contribuye 2 b incertidumbre de medida.
INSTRUMENTO RANGO EXACTITUD | No. CERTIFICADG CALIBRADO POR
Juego de Pesas 1mgashkg Case A CAP-1307-27 Laboratonics WR

INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION:
Le incertidumbre expandida de la medicién rep como la e estandar de medicidn
mutiplicada por el factor de cobertura k" y 2 wbubluad de cobertura, (3 cual debe ser :gnnlmarh 8l 95% y no

menor a este valor.

2073-06-08

2ded



SET-GAD

Metrologia

SET-GAD o

Metrologia

CALIR
NVEAR LA CONE

Certificado de Calibracion Certificado # Certificado de Calibracién Certificado #
DA i by b s XV4409-23 e Y XV4409-23
Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.5. — Bogotd Patrones de calibracidn
Instrumeato Serie Validez 1D certificado
m“'xf‘“ de IS0 47872010 BALANZA 534736 2024 /07730 MG0203-23
callbeacions . . TERMOMETRO ABOBUSTIWS 2023 /08 /30 F16409-22
Descripcién del equipo:  CLINDROVOLUMETRICO _ TERMOMEGROMETRO 200575572 2024701 /31 C5601-23 /1C1201-23
Fabricante: WA Fecha de recepcidn: 023/ 09/14 * o kbt A by v &l Nea KO 1703
Modelo: 500 mi Fecha de calibracidn: 2023/09/20 :
Sexie: 5ASGASEY Fecha de emision: 2023709/ 20 Informacién Adicional
Codigo: FQMC-061 Fecha prixima calibracion:  NA Declaracidn de cumplimiento
Orden de trabajo: K218 Temperatura: 2075023 C NIA
Condicién recibido: Opeiable Humedad relativa: 53,55 £ 1,65 % hr
Datas de calibracion: Calibracidn Presién barométriva; 754,0 + 0,6 hFa Adich de oo o exchusk del método:
Lugar de calibracion: Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.AS, NA
Datos suministrados por el cliente:
Nombre del cliente: INGENIERIA MC SAS NIA
Direcclén: CARRERA 411 # 328-32 — IBAGUE - TOLIMA RE—

Intervalo de medicién del Instrumento bajo calibracidn: 500 ml
Intervala calibrado al instrumento bajo calibracidn: 500 mi

enlinn ot e cowmiicncs de cafibeacite vom mablen af 813 travis d wH b PCANOCINa aaionalMen 3 scoede 3 Comiantes [Cos Raturale y Cumple con 4 purea S0/ La temperatura del agua durnte el proceso de callbracion fue de: 20,80 = 0,00 C
M 1 T024-76V7 (NVLARL En Sefy Cac W comtssman con acredtackin CINAC, vigoeie 3 ' fechs, can <6xlign de screditacién 18-LACO04, bisjo & nonma SOAEC (70283017

Comentarios:
1) bt e calliondds wsands el windo gravimitico. Ls calibrackin e ha completado de aciendo con las gulss del stea du calkdad o e y Ciad SAS, para docuimentos de N/A
Certiiicadcn de Calibrac)
Lok conificados de calitwschin sin fma ne serin v, Esie censitida 3piica dnicamente 4 1os iems ideaticados al moments y Coniciones en e se walizan las medcione. L
repiniaceion puctal 0 conplets debe hacena ton |a sprobisckon escita e 36l y Gad SAS. e cunificada o peard var sk goara msclair genkind, de U peorhorks shie ol wte
acrmditadon,
e coniicado pusds contrer datos (e n eitia dentro del sicance de L acreditacidn. Lol pinton de poiset o acoeiadon, cusndo aphaue. son ndicados por un sstersn Y] par
NVLAP y admivacion {11 pars ONAL. Las prusban du inci acnedadan ficada sin fan hoges e un it screditardcn no s con dichs screditackin o B e ey Cad LS, a — afecte . o i
1 0 che datos e pusccien s o chs chetis v bperprotadon axlt
 Fallbrachier Anbes de Apiste - Dnen the calibeat i oblenidos sntes e que o ecoipo baje ol sex ajusado o reparsdo. Resultados de la s
 Collracher s de Ajuste - Daton de callaracion oblenids despiats de que & eguitm bajo predaa bes ajusdo /0 et Medicidén
 Calibracitn - Daten e catiracion chienidos sin habwot realizmly ninguns clase de afimies o repanacion
1 udming *E3C an L secelon de sesiRiadon hace tefeiencia il s ot quipo baje Calibwacidn Calibracidn de Volumen
i “Pemin” en ba secxion o8 resultados hace nefvrencts i vaky pagacks por &) inszrumens) futedn con o g s calibea o E6C
La ngenittumbes mesihd af mamento de 11 pracha e dids dome aplica. €5 calcubada te scverda con el ducumpnio de sistema de cafidad P-LAB-004, y #scd refacinasdo con i guis Nominal EBC Patrbn Correccién Incertidumbre k
a3 b expr a enibrs a0 GLM La inc i diela dle \n meedicidn reponads te eaabine coma 4 e estdndar de wadcde maltplicsds
o 4 factar de cobetim ™ y b profubiiidad de coberiuns, 1a s tiebe s aprovimads al 95% y i resnct & evtn vor, y este o indica o Cadd und de fas oeiciones mi mi ml ml

K 3

Cunndo se hace dechracin de conforyded, #| taboratorio Twce referencit 4 las especificationes del fabricame. noma, o seauiniol declarsdos pot i clience d 500,0mi oo 500,41 04 0.24 2,00 !

segain la (1AL GB:09 2019, donde se tiese en cuenty & incertidmmie de peedicidn con una fond de seguridad de U, apticandy un kgt kasado en el TUR lo gue produce un
e especiticn do « 2.5 % de probabilidsd e (alia acepticdn (PFA] (Aceplace en 1oerancia pen e vealitd esid fue de un fataes rochazes "

o kra cterank.a e b toaliead s e tolerancia. L tegia aplia J Ko resudtagon umricos. e eugi1An a coluring Prsatls. Cusnd el istoratorits s Curgle oon e FIN DEL CERTIFICADO
relachon de 31 1) s, w0 4o clird chaciaracidn do conlomidad, s s cavon v ek un ' e 14 columns Paafalla

B cestificadss de calibeachin no debie ser aade pars b comicackon, sprobacidi, o regaldo de un poaducte por NVLAR, NET 0 custaater ageacis del Goblome de US4

Fimago digitaments pot Feipe
Uit

crerPelipe Unbe, o=Set Gt SAS
emallfel pe.urionBLstgad Lom,
=C0

Revisd y autorizd calibracion

g, Luis Felipe Unbe Agudelo

;{ S Hombre ae reconcamsenio (DN

Pagina | de 2 Pagira 2 de 2

° Carrera 4B #101 A - 69, Bagota, Colombia e www setgad com ° Carrera 48 # 101 A - 69, Bogota, Colombia e wwiw setgad.com

DIOS AYUDA A QUIEN CONFIA EN EL DIOS AYUDA A QUIEN CONFIA EN EL
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CERTIFICADO DE
CALIBRACION

1S0/1EC 17025:2017 ar-FR28 V.1
22-LAC-00

CALIBRACION DE PESAS

Certificado No. SP-054

N ONAC

ACREDITADO

INAMET"

COLOMBIA BAS

Laboratorie de Metrologia

Informacion de contacto

Cliente INGENIERIA MC SAS.
Direccion CARRERA 4B # 328 - 32 BARRIO LA FRANCIA
Ciudad IBAGUE - TOLIMA

Lugar de calibracdn Instalaciones de SINAMET COLOMBIA S.AS.

Informacion del Instrumento

Deseripeion Juego de pesas Patron

Formi Paralelepipeda OIML M1

Serie 01 A 06

Material Hierro fundido (gris)

Cédigo Interno NO PORTA

Intervalo de indicaciones 20 kg

El instrumemo se encuentra en buen estado fisico, no se evidencian dici d que pudi P Su correcto
funcionamiento,

Método de calibracion

Método de comparacion directa, basado en la NTC 1848 Versién: 2007 Pesas clase E,, Ey, F, Fy, My, My, My, My, Y M, Parte 1!
Requisi trolégicos y técai

Los resultados de calibracion reportados en este certificado de calibracion, hacen ref ia al i en el y lugar de

calibracion, SINAMET COLOMBIA S.A.S., no se responsabiliza por el uso inadecuade del instrumento.

Este certificado de calibracion no puede ser reproducido parcialmente sin la awtorizacion por escrito de SINAMET COLOMBIA S.A.S.
Certificado sin firma de autorizacitn no ticne vilidez.

Autorizado pol
A }

.
v e e P
e

Fecha de recepeion 2023404-21
Fecha de emision 2023-05-05

Fecha de calibracién  2023-04-25 YT
Fabio Yomayusa Calibrade por:
Director Técmico Duvin Mufioz

Trazabilidad
SINAMET COLOMBIA $.A.S., asegura la trazabilidad metrologica de los resultados de medicién al Sistema Internacional de Unidades -
§.1., mediante el uso de patrones calibrados por Institutos Nacionales de Metrologia (INM's) o Laboratorios acreditados por un organisme
de aereditacion cubierto por el Acuerdo de ILAC o Acuerdos Regionales, asegurando unu cadena fnimterrupida documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion,

Pesa Individual de 20 kg Clase F1

Tahla L Trazabilidad
Phgina 1 de 2

(o] Calle 658 No 71037
T.i‘ Bogetd D.C - Colombia

R mmanlmm::m (87) 321233573
dircameroalidisi cam co 157) 123-2266737
wws pmame o oo

INAMET"

COLOMBIA BAS

Ctrlﬁcndc No. SP-054
Laboraterio de Masa

Resultados

Los resultados de calibracin reportados en este certificado corresponden unicamente al instrumento sometido a calibracion.

) SERVIPESAS

No se ajusto 0k Wkg . 0,38 033 20 85 516 783,

Nose ijued 92 HB M1 20kg kg + 046 633 20 185 579 753,10

Nosesfusta 03 HIE M 20 kg kg v 0,56 @33 20 8.6 579 33,0

Nose sjurts ’“;n'z il Wke v o 031 20 6 19 7530

03
Noscajutd  METROGLOBAL 2Wkg . 0,36 3% 20 5.6 579 7529
M1 20 ke
Noscajusd  06MI 20 kg kg + 046 @33 2,0 s 79 75,7
Tabla 2. Resultador de medicion
Incertidumbre de Medicion
La incertidumbre expandida de la medicion se establece coma la incertidumbre estind de medi hiplicada por el factor de
cobertura &, ascgura una probabilidad de cot de ap d al 9545%. Ver tabla 2.
Observaciones
Se usa la coma como scparador decimal
El cliente es responsable de determinar sus intervalos de calibracion
No se tealiza declaracion de conformidad para ninguna de las prucbas de calibracion
Fin del certificado
Pagina 2 de 2
(] Calle 638 Mo, 71D-37 efhgiasiol som. b4 (57 3212335731
V Demeans (E] ot com o

VW simuatiel COo G0




CERTIFICADO DE
CALIBRACION

GT-FR-28 V.1

@YONAC

QY icrepitaoo

INAMET"

COLOMBIA SAS

ISO/I1EC 17025:2017
22-LAC-002

CALIBRACION DE PESAS

Certificado No. SP-103

Laboratoerio de Metrologia

INAMET"

COLOMBIA B4S

Informacién de contacto

Cliente INGENIERIA MC S AS.
Direccion CALLE 33 No. 4 A -97 P1SO 3 - OF, 320
Ciudad IBAGUE - TOLIMA

Lugar de calibracion Instalaciones de SINAMET COLOMBIA S.AS.

Informacién del Instrumento

Descripeion Juego de pesas Patrén
Forma Paralelepipeda OIML M1
Serie 11AIS

Material Hierro fundido (gris}
Codigo Interno NO PORTA

Intervalo de indicaciones 20kyg

El instrumento se encuenira ¢n buen estado fisico, no se evidencian condiciones adversas que pudieran comprometer su correclo
funcionamiento,

Método de calibracién
Método de comparacion directa, basado en la NTC 1848 Version: 2007 Pesas clase E, Ey, Fy, Fyy My, My, My, My, Y M, Parte 1:
Requisitos metroligicos y técnl

fi "

Los resultados de calibracién reportados en este certificado de calibracion, hacen r al instr 0 en el o

calibracion, SINAMET COLOMBIA S.A.S., no sc responsabiliza por ¢l uso inadecuado del instrumento,

y lugar de

Este certificado de calibracién no puede ser reproducido parcialmente sin [a autorizacién por escrito de SINAMET COLOMBIA S.A.S.
Certificade sin firma de autorizacion no tiene vélidez.

Fecha de recepeion  2023-09-29
Fecha de emision  2023-10-05 y R
Fecha de calibracion  2023-10-04 [y
Fabio Yomayusa Calibrado por:
Director Técnico Duvin Mufioz

Trazabilidad

SINAMET COLOMBIA S.A.S., asegura la trazabilidad metrologica de los resultados de medicion al Sistema Internacional de Unidades —
S.1.. mediante ¢} uso de patrones calibrados por Institutos Nacionales de Metrologia (INM's) 0 Laboratorios acredilados por un org

de acreditacion cubierio por el Acuerdo de TLAC o Acuerdos Regionales, asegurando una cadena ininterrupida documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién.

Nuime

Codigo Descripcion Fecha Calibrado por

Certif

| cap-g1422

[

Certificado No, SP-103
Laboratorio de Masa

Resultados
Los resultados de calibracion reportados en este certificado cor len uni al in

sometido a calibracion.

Noseajusn g A kg £ 06 033 20 22 22 93
No se ajustd 12 SERVIPESAS 20k, + 0,52 033 0 2.2 22 7494
5 0k 8
3 TEUNIPES B
Noseqjuis |13 TRCHIPELATE 20kg + 0,54 0,33 20 n2 52,7 7494
20ky
Noseigusth 3 TEC u‘“k‘“m 20kg + 046 033 20 23 52,6 7494
15 METRO
No s¢ ajustd GLOBAL M1 20 kg r 0,64 033 20 23 518 749,5
kg

Tabla 2. Resultados de medicién

Incertidumbre de Medicién

La incertidumbre expandida de la medicién se establece como la incertidumbre esténdar de medicion multiplicada por el factor de
cobertura k, asegura una probabilidad de cob de aproxit al 95,45%. Ver tabla 2.

Observaciones

Se usa la coma como separador decimal

El cliente es responsable de determinar sus intervalos de calibracion

No se realiza declaracion de conformidad para ninguna de las pruebas de calibracion
Fin del certificado

Pesa Individual de 20 kg Clase F1 | 2022-07-28 | LABORATORIO WR
Tabla L. Trazabilldad
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INAMET"

COLOMBIA SaS

Laboratorio de Metrologia

MODIFICACION
CERTIFICADO DE
CALIBRACION

ISO/IEC 17025:2017
22-LAC-002

GT-FR-2E V.1

CALIBRACION DE PESAS

Modificacién al Certificado No, SP-104

Informacién de contacto
Cliente

Direccion

Ciudad

Lugar de calibracion

INGENIERIA MC S.A S,

CARRERA 4B # 32B - 32 BARRIO LA FRANCIA
IBAGUE TOLIMA

Instalaciones de SINAMET COLOMBIA S.AS.

Informacién del Instrumento

Deseripeion Juego de pesas Patron
Forma Paralelepipeda OIML M1
Seric 01A LD

Material Hierro fimdido (gris)
Cédigo Interno NO PORTA

Intervalo de indicaciones 10 kg

El instrumento se encuentra en buen estado fisico, no se evidencian condiciones adversas que pudieran comprometer su comecio
funcionamiento,

Método de calibracién
Método de comparacién dirccta, basado en la NTC 1848 Versidn: 2007 Pesas clase E,, Ey, Fy, Fy, My, My, My, My Y M, Parte 1:
Requisitos metrolégicos y técnicos.

Los resultados de calibracién reportados en este certificado de calibracion, hacen referencia al instrumento en el momento y lugar de
calibracion, SINAMET COLOMBIA 8.A.8., no s responsabiliza por el uso inadecuado del instrumento.

Este certificado de calibracion no puede ser reproducido parcial sin la autorizacion por escrito de SINAMET COLOMBIA S.A.S.
Certificado sin firma de autorizacion no tiene vilidez.
Autorizado por.
Fecha de recepeion  2023-09-29 et
Fecha de emision  2023-10-10 ’Y*e':t‘" Fablo s o
Fecha de calibracion  2023-10-04 omayusa immm s
Fabio Yomayusa Calibrade per:
Director Técnico Duvin Mufioz
Trazabilidad

SINAMET COLOMBIA S.A.S., asegura la trazabilidad metrologicr de los resultados de medicion al Sistema Internacional de Unidades

5.1, mediante ¢l uso de patrones calibrados por Institutos Nacionales de Metrologia {INM's) o Laboratorios acreditados por un organismo
de acreditacion cubierto por el Acuerdo de ILAC o Acuerdos Regionales, asegurando una cadena ininterrupida documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién.

N y de

SEM 014 Pesa Individual de 10 kg Clase F1 LABORATORIO WR

Tabla 1. Trarabilidad

Pigina | de 2
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INAMET"

COLOMBIA SAS

Modificacion al Certificado No. SP-104
Laboratorio de Masa

Resultados
Los resultados de calibracion reportados en este certificado corresponden unicamente al instrumento sometido a calibracion.

01 SERVIPESAS 10

No e s . 10 kg s 0,19 017 20 216 518 498
Mogh ahisths 0 5'““'&'55“5 L 10kg + 0,20 0,17 20 21,6 513 749.6
Noscahumd % ““V::““S v 10kg + 019 017 20 7 snl 7495
Noseajuns "‘m‘ﬁis“ 0 o Y 0,17 20 1n7 503 7495
Noscajus O “““V::hs""' 19 10 kg ' 0,19 017 20 7 510 749,5
Mok auieh - TF EERVIFERAS 1 10kg + 017 0,17 20 219 s14 9,5
Noisgjuis T DElECIOMID 10ke , 0,09 0,17 20 219 18 7495
No se ajustd “mﬁﬁm“‘ e W e ow o 20 1o 2.1 7495
Noscujuss (K:I":‘f‘:a - 10kg + 0,20 047 20 20 52,8 749.4
Nosenjums ' 1‘1’.£|J:1::ESASE 10ke + 0.20 0,47 20 2 517 7494

Tabla 2. Resultados de medicidn

Incertilumbre de Medicidn

La incertidumbre expandida de la medicién se establece como la incertidumbre estandar de medicion multiplicada por el factor de cobertura
k., asegura una probabilidad de cobertura de aproximadamente al 95.45%. Ver tabla 2.

Observaciones

Se usa la coma como separador decimal

El cliente ¢s responsable de determinar sus intervalos de calibracion

No se realiza declaracion de conformidad para ninguna de las pruchas de calibracion

Se modifica la dircccién en la Informacién de Contacto, esta Modificacion al certificado reemplaza y deja sin validez al certificado de
calibracién SP=104 con fecha de emision 2023-10-05,

Fin del certificado
Pégina 2 de 2
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SET-GAD

< —— M etrologia

SET-GAD

——— M eotrologia

Certificado de Calibracion Certificado # Certificado de Calibracién Certificado #
G R Y DE7308-23 g 1t 4 et DE7308-23
Libaratorio de Métrologia Sel y Gad SAS. — Bogold Patrones de callbracion
Inatrumerts Sevie Validez 1) certificago
Procediniento de NS HARUATILOS INFUSOR A14008 20asaz A 530223
- PATRON [ PRESION 4126381 2005 162 /28 23184
Descripcion del squipe:  ANALIZADOR DF SOMBAS I NFUSION TERMOHICROME RO 00167490 2004 106 430 CB306-T3/ L7061
Fabricante: FUUKE BIOHAETICAL Fecha de recepciin: 2013/07 /14 -
Modele: 1DA L PLUS Trecha de calibracion, G306/ 30 ol s60 Akcional
Serie 12488 echa de o 22308/ 30
Cadiga: NeA Fecha prénima cabbrackin:  NA Dachnclin ¢ coaninients sogin:
Orden de trabajoc 54147 Temperatura: 21,30+ 066°C WA
Candicién recibida: Oparalie Hurmedad relativa: 5145 £ 545 % hr
Datas de cabibracsin: Calitmachon Preskin barametrica: 735,02 06 hia Adiciones, dessiscionss o exchmions del método:
tugar de calibracion: Labortons de Merclogia Se v Gad SAS, WA
Daton saministrados por of chente:
Nombre del cliente: INCENIERLA MC SAS WA
Dirper o R 00 32832 AN LA FRANCIA = IHAGLE - TOfMA .
NiA

L st o
VS T T AWAAPS B8 S v Gk SAS et s agbait O i3 4 ch € ik v s bt [ 04 i s KM RIS

13 rarmmames o <ol s 6 il i comper ki s 14 sanin b complenats e i < i ke ol o i el 4 B G RS
arpmontm e Corscadm e Cikricdn

it g e

T e y oo 4 mihaan v ko 14
mmem—n—-mwu--mw-mh UL TLTIRE o el o pk o b ot

ki e an sk, e 8
Resultadus de la Medicion
I-mﬂwwum—hnmhhmm o i e s b s e e b s TR
A g Ly ottt w b bigrm. e 4 e ek 1 e e e AP Caltaraciin de Yohmen
!I-zﬁ o vcakcy 1t
o . .
e i S ~ oo i A A i 1 e o e, = e 1 1 Nowsinsl Patrin B Comeccion  Incotidenbre L
- Exlbeards i wl ol mi
s TR a0 1 e r0m dm st i hemncan o syl smwgads oo of maurmns S it o alibrasie. 0wl e s00miih 50 AL e a4 0
s o s 35.0mt @ 2000m /h » .6 1,2600 00068 100
ir ot afia ristand F-LAB-I04 v b
hw Mwmwﬂ -
;-i'h.&ylhm\’ vh e wabor, ¥ WS o e
o s e s e, s e ket . ers, o sy e 1 e e i vkt Calituacidn s Fujo
e s LAC GADW 1073 de b e e o otubardoe v redas o s 2ot o ngind o 1L, micarsle = foparins bavade . STV b e rmias =
N s s o o oo 0 Wil U et a2 b et o g -‘w-wﬂn‘..dvdm—wu-wm Naminal Putréin FRC. Correccibn Incertidunibre k
#4whl|-u—nw-t—5¢nl¢u-‘w s e e 2 s " b ks P ol I it miih wiih
[ ————— T D 100,0 mi /v @ 20,0 mi e 105,85 5,850 605 7.00
2500 mi/h @ 200m 250 26862 REVE 012 200
500,04 1 b ® 20,0 mi 500 52606 2606 gaz 200
et Sy o e _
,’,( e
o ot e L —
ra ol b e, e 3 G 1A
; el
e
Revind v autorizd calibracion
I Luks Fainpue Liribe Aguadelss
Pagina ¥ de 3 agna § de3
° Canea 4@ # 101 & - 64 Bogotd. Colombia ° wiAwsetged com ° Caryers 483101 & - 63, Boguth. Tulomtia ° wearwsstgadoom
DIOS AYUDA A QUIEN CONFIA EN EL DICS AYUDA A QUIEN CONFiAa EN EL

SET-GAD

—————Metrologia

Certificado de Calibracién Certificado 2

T vt s DE7308-23
Resultados de la Medicién
Catibracién de Proido
Nomsinal Patrien EBC Cormeccion e tidumbare L
sl st s Ps

] § 431 0.0900 LIUE] 200
10.0PSt W L 0,1800 00058 200
20075 0 174 0,2600 00058 2.00
300 st w0 25,70 03000 00058
40,05 @ 1966 23400 0,0058

Oves Range Especificacion Fasa/Falla

459511 0K ) Fuabuado por ef operadar Pasa .

HIN DEL CERTIHCADO
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DIOS AYUDA A QUIEN CONFIA EN EL
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METROLOGY

CERTIFICADO DE CALIBRACION DATOS DE LA CALIBRACION
Calrution certifieste METROLOGY Gigfitwratiers? iegfommmertion METROLOGY
WTEGRATION INTEGRATION.
[ 2l | _pag 2des |
MiS MIS
DATOS GENERALES 8-2023 (B-2023
Generol Information 0121 021
lente: INGENIERIA MC SAS
Stome:. Procedimiento / Método:
reccidn: Carrea 48 N* 328 - 32 Br La francis, Ibagué - Tolima Brocedure / Mettng Calibracién realizada por el método de comparacidn directa conun patrén.
deess Los resultadosy la calibracion son realizad onforme al P Interno MIS-MDP-010
greso: NR-23-0050-02
e
rden de trabajo: 0DT-23-0050 Fecha de recepcidn: 2023-09-08
ok Oredar Date af Reception
DATOS DEL INSTRUMENTO Temperatura amblental: 08 t 1 G
Anstrument Informatian Ambient Temperoturs
bjeto: ESPECTRORRADIOMETRO UV (430 2 520lnm Humedad Relativa: 558 E 2 %RH
vect Feir corificass cumpee cam o requiltos eRablecdss £2 b Akitive Humility
SO/MC TTITRI0, randose (4 competencls
Manufum SOLARMETER "‘:1"“ del IBbormodio '::ub u amsbided de :
visifoutior / Motk painnws acionies e wediea M Sema letecnacions e
lodela [ Tipo: 9.2 Bilirubin Light Unipoes (51
el / Type tha cutirate fulfils the reguiementy estsbinhed n donded
srial: 00275 SOMET 1B, g guonieed O comperton of
el uber T A T s Patrén Utilzado: Calibrador Multifuncion Componente Auxifiar: LAMPARA UV
odigo: Sic i 3l Storsdord Used Standord Used
e o e o “ . Ccodigo: MIS-LE-002 Codigo: MIS-LE021
echa de calitiracidn: 2023-09-14 b la condicabe det o Loute Carie:
hihratign dote B T e ] Maodele / Tipo: FLUKE 51008 Modeio [ Tipo: uv/aso
ersana Contacto: Likana Rodriguez ap rspmiss [ flaRL N TR Movke / Type Moset / Type
ontoet persan R Seriak $750001 Serial: ME7234
‘orreo Electronica: ingeni me na m T resihy criioted. i i Sl A
i aof o and oy 2
el Mwmmum:rl lang-term amtdey COLMETRIK
of the Emtrument Toceanty
i it il A s ickut by B el e Certificado Ne. / Fecha: CMK-GELEC-21108/2021/06/01
swpundod, £n cadd v 50 W pAgL Certificote Mo, / Date
crmiicete wal be o pou find
METROLOGY INTEGRATION A e o b s S A
@ resporwan/idud del dliert s extabece by frecarncis de collbencidn e e¥te autrment
s . e
T Y A e T e )
itramect TR yLarement e AN CARLOS pa—— Lugar donde se reaiizé |a calibracién:
e s e Y o .
2023-09-14 FANEITE FINOL o La calibracin fus realizada en el Laboratorio de METROLOGY INTEGRATION S.AS
Selle Fecha de emisidn ‘Aprebado par: huan Carlos Faneite Finol
Senl Emixsion date. DIRECTOR GENERAL
La ugradancidn de st cortiicadn 10 Dol e oAl Y BeDE S 4 apafacn ot o el SAS
e cn only. m aiprag 1 e e | f FENS
P o - e WDFG30; ] Y B 1. Gk 0, Fechar 20010401

T sapresscrion f his se=ifiate o ciy be 1ot and dependk T o0

oty O, foapd 1V, Ecicider 1, Reshalcn @ Fachu 23 B4-01

METROLOGY

INFORMACION TECNICA DEL EQUIPO

METROLOGY
Escala:  (031999) Mw/femZ Division: 1 uw/em2 THTEGRATION
pag. 3de 3
Exactitud:  + 10%  Hw/em2 M5
——
RESULTADO DE LA CALIBRACION {EN UNIDADES DEL EQUIPO)
Desancon ncenmdumi
Ve Aglicada| Vator Apticad Lecturas del 18C g iod s
= w1 [ M3 i e 411, sz
Enécm! Ew;m! Eﬂ@ uwéu-nz HW,
100,000 | K 100, 100,0 A 0,71
[~ 700,000 00, 1990 | 2000 199,0 0.7 0,71
W% 50 | 3000 | 3000 03 KA
500,000 | 500,000 | 499,0 5000 | 4950 0.7 0,71
| 1000,000 | 1000,000 1000.0 .0 10000 0,3 0,71
[ 500,000 | 1495,0 1500,0 1500,0 03 09,71
sgg . Napressntacion Grifios en Unkiades del Equipo
150,0 ]
§ 1000 ;
50.0 1
i Te———3 N
500
4 sme S
<1600
A o a———— 2
& Indicaciones dai instrumento
~a—Ermor —a—+ EMP —s—-EMP u

Las incertidumbres expandidas, Usku, reportadas en este certificado estén expresadas para un nivel de confianza de un 95%
apraximadamente, con K=2 basados en una distribucion narmal. Fueron estimadas de acuerdo al
documento JCGM 100;2008

DBSERVACIONES:

1) €l factar de Conversion: 1mA=  luwfem2

Lic. Marla Fernanda Ferndndez
RESPONSABLE OF (A CALBRACON

i e
ony be o

L

ot kooetelof oy

Ing. Juan David Betancourt Perdome
DIRECLOR DE METROLOGIA
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CERTIFICADO DE CALIBRACION
Caliration cerrute METROLOGY
INTGRATION
pig 1485
o= -.
DATOS GENERALES 152023
Sorvwert mfigrerustion. 0013
Chente: INGENIERIA MC SAS
ECT el
Directidn: Calte 31 No. 4A §7 tbague-Tolima
.
Ingruso: NR-0005-02
Entry
Orden de trabajo: onT-0005 Fecha de recepcion: 20230220
\Work Order Dute of Seveption
DATOS DEL INSTRUMENTO
imtrianent mfacmotion
Objeta; SIMULADOR DE $IGNOS VITALES (FUNCION ECG)
bt ]
1 nanne WICADAEC 17EI5T), gRanisntonm @ wetmieace
Pubricants / Marce: T e e
Menugecharec /Mo res racindes Sa medds b Smems Pradend g
Madelo f Tipo: Prasim2 Uriase, (4
Moced / The Al cw Mt stAMhad P e
181502 NTC BOAET 100TSIO1Y, by e e it &
Sartal: et o e Mbamncry ang weey T (T sabry of
Sl rurmber nometsl st o eowiepen Wt Seme o
Cédigo: LS maermtion et 13
Code
Fechs de calibracin: 0T Lin i pcrtotie o s kR o CHBCHN 0
CoMbration st ey U oeoe &6 PRTUNEED o
e facka e cobtmaile ¥~ Rem mege Inplmein co
Persona de contacta: an
Conti T paTRn ‘g aetodod $¢ BT
Correo Electrénics: o i coridfme
Eovgit - camtaon o Tag putrumest v dome of sitestm and Ty
ac mpcaton regaeing it B T kg Y
ey of s abumers
e rehan s ek veidle, w5 vy o vello de
gt O, s (VIS L 1 bk
METROLOGY INTEGRATION S Ty s be g s f e fad 5 e dipenh
- g pech ¢ e
st e e €7 b oo,
T ot AT e T B e the i
S amrace o158 Satrvmere This e & o SR MRS 1
s mrmagarnans izatent
= o
JUAN CARLOS Eiiinamanm
— b FANEITE FINOL 2
Fecha de emisian: el Tuon Carlos Faneite Finol
Emission date DIRECTOR GENERAL
Autorizaeién
Authorlzatian
P 1ad
i apan i of i eV b ot s e it i 143

METROLOGY

M AT, P Y, il st 8, fask. 121 0881

-

1,00 mV
f Factor de
Lrvor del BC P
% x £ & -
30 300 0,00 187 012
© &1 0,10 137 9,
] 800 0,00, 297 9,1
%0 %a] | 020 137 0,1,
ECG Adult 100 1000 Q.00 197 4l
140 T 0,00 197 a3
1801 0,10 197 o1
20 2200 1,97 0,13
250 W01 010 197 0,12
%um
Error del B0
Condiclén
| 8¢ Coberturs | Expandids
. s () b |
30 [ os | o1 1 1 53
50 50,0 0, 197 a1
B0 [ sl ot 197 0l
50 90,0 ] 197 0,12
Ecoamat {100 [ 100 o0 197 0,17
140 1402 02 197 012
180 1800 0.0 1 013
230 07 16 013
b [¥] 187 0,12
i 4a
L
20 ™ e e ° @ ° L] L ° o
uo P s el bt Sh B Rt At E] B

~ @ = Amgdinu 350wy e 5.0 o

gy 9 e 8t

VOACEOTS, e o Lot b, bei (08 010K

e e e VTR LG WHGAIT O, 23
- mararay of ety MYTIOCOF WTHGRATION, S48

AN

METROLOGY

DATOS DE LA CALBRACION
Cokbrotion information METADLOGY

INTEERATION
pig 1085

Procedimienta / Métade: reaiirada por el métode L yia on WIS

Pracedure / Method realizados conforme Vis- MDP 020 ! i L8-2023

Vizales”. 0013
ricial Final

Temperatura amblentai: 198°T 183°C

Ambeert lemaacatare

Hyumedad Relativa: 60,3 %hr 609 %ehr 0.6 Whr

Briotive Ham Ty

Patrén Utilzade: Monitar de Signos Vizales ML ETER SIMULATOR

Stamcherd Uned. Secmotord Used

Fabricante | Marca: Patient Manitor Fabricante / Marca: CONTEC

Morugectures S $rond Moruocrurer f 8rord

Coduo: BRACO2 Cadigo: BMDO

=g Codde

Sactal: PAI12820L030017 Serial: 20CT0RDOINE

Sl rmmeer Sl e

Trazabilidad: CONTEC MEDICAL SYSTEMS COLLTD Trazabllidad: CONTEC MEUICAL SYSTEMS CO.LTD

Texean Ny Troreahiey

Cartificade No.: 58741297 Certitieada No.: 35679214

Cormimte e, Cenifcote No.

Fecha: 207316 Fecha: A28-12-07

Dur e

Lugar donde 2 realia kn calibracion:

Floce whace the Cofintion was perfemed

La calioracién fue realiraza en o Labaratoric Biomedica de METROLOGYT

— Uc Maria fornanda Fernade: Bvers,
Responsable da s Calbeacion

Bogots - Colomba.

INTEGRATION SAS ublcado en La Calle 55 Sur # 69A - 84, Villa de Mo Basa,

huan Carlos Fanwite Finel
Duectar de Motralogis

TIGAATION, 345

A

METROLOGY

-y o
S ADTITE. P . E0 L Bptin G e 214 QL

RESULTADOS DE CALIBRACION

Cotstion Rewrts

‘Bajo Calitracken (I8C) y Midiendo can el Patrén,

1,00 mV
o Error del 1BC ot Expandis:
k. L) L3 X
30 o1 187 0.1
80 -01 .97 0.1
80 801 A1 37 ol
0 839 0.1 0,1
€6 Peds 100 1000 00 012
140 1333 81 197 o1
| 80 | 1801 a1 197 0,13
20 2202 02 0,1
280 2502 02 197 0,12
Amphitd 1,50 mv.
Condiciém Error dei 1BC 2 o
. | Eanitis J
| bpw [} hom
|30 1 ol £ 187 .12
50 0,1 01 187 [AE]
B0 80,1 01 197 [
20 0.1 01 197 012
ECE Peds 100 100,0 1,97 012
140 1401 0,1 187 0,12
180 180,1 01 197 9,1
220 2202 02 197 012
280 2802 02 CTl 0,12
ib &0
0 L e b cE e e i s s ]

O = e - Amgdirud 3,50 iw

o e

saz

e b sty
S ADF7S, evet I, i 1, hrtin € bk 30710401

ATFERATION 848
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RESULTADOS DE CALIBRACION
Cotipruton Rewrty

Incortidumbre:
e { incestidumibre 8 medkcitn by astinsds de arusrdo a documenta JCGM LOD-2008 Gun L35 con Correce ones mancrms

uoluiacion de dites de medicidn . Guld Dt s expresion de 1s Incertidumbirs de medida, Primera edicion sepuiefnbre 2008.
Configuracion:
Sartming

i —— | dol fabrcanme.

Observaciones:

Parala de: dos de eutn calibracn. £ uswana dretermina de

acuerdo al error miximo mﬁmdm.mﬂknﬁlwm&ﬂwmm

Fin del Ceitricaso de Calibracidn.

Foeiof teririeste
[ e a1
g o FESRARON SAL

S AOE BTSN ik 1 Baiatn 0 bahe 310461




Fecha Emision: 2023-08-25

Este certficado expresa fiekmente ef resultado de s
mediciones realzadas. No podré ser reproducido. excepto
cuanda se haya obtenido previamente pemiso par escrite de
Ceisius SAS. los resultados contenidos en el presente
certificado se relacionan Jnicamente con los items sometidos
2 calibeacian y se refieren al momento y condiciones en que
se realizaron las  mediciones Celsius SAS. no se
responsabifiza de los perjuicios que puedan derivarse del use
Inadecugdo de los instrumentos calibrados. El usvario es

je ce lo ¢ de sus 2
intervalcs spropisdas.

Autorizado pnr/ ‘ !
CARLOS ALBERTO A ROMERO.

Coordinador de Laboratono

Nata: "Los datos f ol cliente y son

dos por Celsin SAS segim los politicas de confidencistidad
i i por ¢l cliente que peede afector lo

de dotos. £ o no s¢ hace ie por &2

y
volirez de foi resultados”

® CELSIUS Carrora 48 Mo 48
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TABLA DE MEDICIONES ¥ RESULTADOS DE LA CALIBRACION

Ressdtrdon expresados on unbiy
Sacuancis de coblbracider: 8
_?"_.:' g e Mistivesis | Mopetibilidas | incertidumisrs | Factar g
mty | ey oty g g iy | Cobrern
00 [ o0 [ [ o 20
5000 a4 [0 0z [0 =0 20
7000 506 e o2 © =0 20
10000 =07 ) 02 [ A 7]
Tad00 et 02 2 [ B i)
150,00 1487 as 1 a0 110 0
W% 1985 ox v [0 o 20
Zsam s as F a 10 )
30002 2987 [N 7] a1 <10 20
Resashtadon axprasados en la unided del sitwma interracensl kP
7 ks rror Piedewis | Repeimiand | incedandoc | m-n-"
ke Py L L] Py Py e
[3 [ 000 7o [ a1a =
hii 5 oM a3 [T =013 20
533 Lr) am an a0t =013 0
a3 2] ot o an 103 20
00 =) Y] [ [T FTRE) 20
300 =3 () [ a0 013 )
Taoh 041 ) a1 o o =
...
] 326 30 [ 001 XD 20
40.00 399 [T 053 o 013 20
(2 durante la

L2 cabibracién se realizd de scuerda con ks parkmetros y condicianes tecnicas sstablecidas en ol documento de relerencia

Termperaturs Mixima: 198 °C
Terperatura Minima: 19.7 °C

Observationes

Humedad Relatva Moama. 483 %HR
Hurmedsd Relativa Mimma: 47,3 %HR

1.l promedia m el resultado de b de da prusbas

¥ ure pr

2, B instrumentu fue cablwado en posicién forzontal empleanida sive como medie rarsmior y manteniends ks afustes entregadas por o
hete. B plana de retereicls de pregion del instrumento es idéntico & s posician de montsje.
3 Los factorms de conversion fueron tomados de acverdo al dorumento NIST Spactal Publication 811

4 Contacts para la prestacion del sendcio

BAULA CORREAZ103848477

* Final del Cernficado *

FPSEC Ver 15
Validado 2022-08-17
Edigidre 2022-08-25

7590 Ver 16 - Bifcion: 2025-06-01 ' o e S S A4 !
e T
CERTIFICADO DE CALIBRACION 1 N° %5350 CERTIFICADO DE CALIBRACION 1 N° €C353%2]
METODO DE CALIBRACION
DESCRIPCI¢N DEL INSTRUMENTO Los resultados abtenidas en esta calibracion se determinaron hasados en el métada de comparacion directa, reatizado
de acuerdo con los pasos descritos en |a Guia DKD-R 6-1:2014, {a cual estd documentada en el instructivo de
MAGNITUD: PRESION calibracion 1PS-04 "Calibracion de instrumentos de medicion de presion”, sin presentarse ninguna desviacion al
INSTRUMENTO: MANOMETRO (ESFIGMOMANOMETRO DIGITAL) método.
MARCA: FLUKE
MODELO:  CUFFLINK LUGAR DE CALIBRACION
CODIGO INTERNO:  SIN IDENTIFICAR Sitio Celsius Bogoth.
SERIE: 3624036
UNIDAD DE MEDIDA: mmHg F
A IR RS D s INCERTIDUMBRE DE MEDICION
RESOLUCION: ¥ H La incertidumbre expandida de la medicion repartada (U) en este certificado de caltbracian, se establece como la
uc : 025 mmHg incertidumbre estindar de medicion multiplicada por el factar de cobertura k" y el nivel de confianza, el cual es
UBICACION: SIN IDENTIFICAR aproximado al 95% y no menar a este valor, realizada de scuerdo con las linaamientos del anexo APS-04 “Estimacion
de incertidumbre para |3 calibracion de instrumentos medidores de presion”, basado en la guia para ls expresian de
|a incertidurbre de medida GUM JCGM 100:2008 GUM 1935 con corréccionas menores.
DATOS DEL CLIENTE
SOLICITANTE: INGENIERIA M
FREMADS mcg: 2023-07-17 TRAZABILIDAD METROLOGICA
FECHA DE CALIBRAC] ; 2023-07-18 Las mediciones de esta calibracion son trazables metrologicamente al Sistema Internacional de Unidades (S1), a través
NUMERO DE PAGINAS: 3 INCLUYENDO ANEXOS de Institutos Nacionales de Metralogia cuyo servicio este cubierta por el Acuerdo de Reconocimienta Mutuo del
CALIBRADO POR: JOHN FREDDY PEREZ Diaz Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM MRA) y/o laboratonos de calibracion acreditados por organismos

firmantes de Acuerdos de Reconocimiento Mutuo Multilateral (MRA), con ILAC o IAAC, en una cadena ininterrumpida
de calibraciones a patrones nacionales ¢ internacionales de la respectiva magnitud, Para esta calibracion se emplearan
los siguientes instrumentos:

PP o6 MANCYACUOMETRO OMEGA 2437 230299 enero de 2024

PROGEN SA

® CELSIUS ¢ 3 48 No. 4
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(<] |
ackepirape |

m o0 ‘
mn RESNIADOS COMFIABIES,  BOMEC 17
!

e
.m m DECIIONES ACERIADAS LACOTS
SUMERD 0F CERTIFICADO | Certfiisfe number: TN-TEM-23-0071
3. PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION | Calibration procedure
MERD DE CERTIFICADO:
gmw S Pz i1 cafrackin de termametcs de curtacty Tectn, s el e métdo de curparacin dieTa o U OF CRTpeZOre
NUMERO DE PAGINAS: 1p Mvﬂuﬂﬂm)#ﬂuhnrmmwhwemmwm:n(:M).r
i For colwation o ontsct Hhermometes | the metixod of diect coenpar ST and hath

wth
) were umed! folowing e parametes establishes oy the infermacional guste AT WS 10 (1999-05).

Ingersieria MC S.A5. 4. LUGAR DE MEDICION | Mewsurevmant Pace

i # N, 9 20 £ process de caltvacks fu levado s cato on o leboratso de temnoe=atura e s intalaciones de Igorar Metrologis SAS.

Toagué - Tofima
5 £5 |
Lsmﬂwunmuishncmrsmum:ynqmmoazbnmddms:;rmdwmwvhmub
Termbmetrs commntn ndicador - Sersr Condikiunes sbientaies crmr la @GN, | The ammanmensl conditons n¥er o [re St and time of cadlaton. The ausvage: and
MARCA: e variatin of Use avvironmental ontons durig] the calbeaten are presentod
oo Parfect Prime
MODELO: [ Vamparsturs smbentl (0|
mparatars [ Tmedsd rata (%) |
NUMERO DE SERTE: == b [ Amivent g0t [0 1 Retathe hcaratty (%)
730906410 13 =28 w1 +100
CODIGO INTERND: 087
i 6. RESULTADOS DE LA CALIBRACION / Calibvation results
NUMERO DE INGRESO: NCTIOe
Regout i
URICACION DEL INSTRUMENTO e . Vator Fromedio P o
Instrymsnt location ¥ noménal patrin hacomeed Carreceiin scirarrolll Moo
MAGNITUD A MEDIR Averape lastrument wxpundida cotertaTa
Temperatura —. A under canbratron il Covarage
Magniouc o messute ! vt standart focte 33
INTERVALO DE MEDICION: L300 °C 8 172 °C e ] e < =
m 1 ] 0.003 £330 il L
”l:_m 01 2 80 80,00 0,45 0,45 15 ¥
APRECIACION: 2 2 -2 LR ke X !
: No aplca + 5] 36,35 TR 0% ) X
mu;!‘::nmr 30330007
FECHA DE CALTBRACION: . 10 "__“"".....“7:"._""1'._.":".'.:':7:.:.—.-_‘"':T_.""‘_"'""““‘”.‘.*.:‘i::."'.m‘ s e & e it
Cnltvation cate o e i B 2 st S 2 A e G st Mt o .
s o Y o et = 8 o S & P s I A £45 T ¥ et he e sz, # T
FECHA DE ENTSION: 203-02:10 s o 1k e et Ly 08 e gt R 3 4 (5 17 2 et o 8 o el . N, e Mo
fssue diate = - v — e g ot e -
REALIZADA POR: Andrea Curtidor Ringones.
Messsurament perfovmed by
Metrokgat
Fran
FIRMA AUTORIZADA: , n
Autroried signature P
==t
Director thenice
Technest manager
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1o A Ingth e o Mt RSSO 0 e /I
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DECHIONES ACERTAC

NUMERD DE CERTIFICADO | Cordficate Murder: IM-TEM-23-0072

2 DE LA 1

edicon se ha otxenido L combineda de medicion por un factor de cobertrd

measreent
wresemnty has boen from Hhe. of the of e standarcts, the callation method src! the
Comtrbuton of the Gt Istrument &se, acconding to the procesure for estimatng the uncsrtanly XM 2008 and the calbraton
methiod mdicated ki pumber 3

£. PATRONES UTILIZADOS | Stamdard Used

Ewnammnmmmum qnmumm.lnumth.yhz-aMad-lmpmw
uu‘mnusennzimatamsimllmmmewmlmnﬂmwﬁhmm-:rmmaapuud-‘hsex
pudioran detivarse dol Uso indebido del insrunentn callbrado. [/ Jogudis Metroiogin SAS, refatve homeity and emaronrenal
heerture boratory, CrIaNe th PPOer MNQETINE e Recs the ITACsORty of U Standard L i the Galdrati. INGOBAR
METROLOGL SAS 8 ot responshi for damuage avfsing from improper use of the: istoment caltrations:

Termometra patron codigo o Certificade / .;n.md-ﬁ TRAZABILIDAD |
| Starcierd termometer | Coge Certificate number J Callration gats Tracoabely
Imdicador de temperatura ¢ SPRT IM-EQ-052 15-DSY4Y-20-1 2021-12-15 TRANSCAT
Bafa Termostitico Alcohal IM-EQ-047 IM-150-21-0537 0211104 METROLOGIA SAS. |

9. OBSERVACTONES | Obsarvations

mrunmuwmm:m-mmmm,wawnmmﬂmwnmgmm

medidanes.
Emm(-oﬂ:‘)urrm-udvmmrmuumbcm'nmumwum
6 usunio es regx de la cnfibmcion de sus iranvalcs sprooiados.

FIN DEL

Eref of Ceenificnae

'mmwﬁw!“-amuw‘l--‘n:v‘-wku-ﬂmmm"u.l—"ll:-r--vu‘u-.mmr-—-a
= s st oI ARG, 1 B8 S i ramiy S i TP 3 SEn ol ¢ ety M, e e oo e
e amecute, i it AR Y v oot i A 3 WA NV PO St S Ay - e s (A ¢ DA S
P darmne et (e i corann Rt cm NTT 38 mprdical. P 8 vy 4 W B .
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pig 1ded pag 2ded
Mis Procedimiento / Método: lizada por el método de directa. L MiS

DATOS GENERALES | 182023 | Precedur / Methed i interno MIS-MDP. sign | 12023 |

General infurmoticn 9106 Vitales” 0106
Clignte: INGENIERIA MC SAS
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DATOS DEL INSTRUMENTD Patrén Utitzada: Monitor de Signos Vitales Patrén Utilizado: MULTIPARAMETER SIMULATOR
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Serlai: 132531,00 e I ;":::I:"—"':: Trazabilidad: CONTEC MEDICAL SYSTEMS COLTD Trazabifidad: CONTEC MEDICAL SYSTEMS COLLTD
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Coedigo: SiC e Ut 511 Cartificado No.: 2021001471 Certificado No.: 0008004 7
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” - Bogota - Colombia.
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CERTIFICADO DE CALIBRACION

Certificado Niimero: CAP-1074-22

Certificate Number:
Razdn Social del Solicitante: INGENIERIA MC 5.A.S
Direccién: CALLE 33 N* 4A - 97 PISO 3 - OF. 302
Ciudad (Departamento) - Pais: IBAGUE (TOLIMA) - Colombia

DATOS DEL INSTRUMENTO SOMETIDO A CALIBRACION:

Descripcion: Pesas Individuales Cédigo Interno: NO IDENTIFICADD
Fabricante: VARIAS Valor Nominal: Skg

Serie: 01A04 Clase de Exactitud: M1

Fecha de Recepcion: 2022-09-21 Fecha de Calibracion: 2022-09-23
Lugar de Calibracién: Laboratorios WR - Area de Masa

Estadae de recepcidn del instrumento: La pesa se denb dici para realizar calibracién.

Extractos o enmiendas de los certificados y reproducciones parciales requieren autorizacidn de laboratorios WR.

Los certificados de calibracion sin firmar no tienen validez,

La frecuencia de calibracién del inst: to es resp bilidad del solicitante.

Laboratorios WR no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos
calibrados.

Los resultados obtenidos se relacionan Unicamente al item sometido a calibracién.

Este certificado expresa fielmente el resultade de las mediciones realizadas fas cuales se refieren al momento y
condiciones &n que se realizaron las mediciones.

FIRMA AUTORIZADA:

Autarizado por: 2
ADRIANA QUEMBA MARTINEZ
Jefe de Laboratoria

I1SQ/IEC 17025:2017
18:LAC-007

Firmado digitaimente por  LABORATORIO DEL MEDIO AMBIENTE Y CALIBRACION WR'S.A.S
ADRIANA QUEMBA ApRiANA QUEMEA MARTINEZ Ared: Masas y balanzas

Fecha: 2022.09.2915:30:33  Calle 23 No. 116 - 31 Bodega 22
MARTINEZ -05'D0° Parque industrial Puerto Central
Teléfono: (601) 7946498 Ext. 2007 - 2008
Numero de Hojas del certificado: 3IHOIAS Bogotd D.C. - Colombia
Fecha de elaboracién: 2022-09-29 www labwr.com
MET - FT - 016A Ver. 006 2022-04-12

lde2

8

Certificado Numero: CAP-1074-22
DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO:

Intervalo Forma®™ Material Densldad"
Skg Paralelepipedals)  |Hierro Fundido (Gris] 7100 kg/m’
(1) De acuerdo al numeral 6 de la NTC 1848:2007.
(2) Segun la tabla B.7 de la NTC 1848:2007.

METODO DE CALIBRACION:

NTC 1848:2007, Anexo C: Comparacién con uno o varios patrones de referencia mediante el esquema de pesaje ABBA,
donde "A” representa el pesaje de la pesa de referencia y “B” el pesaje de |a pesa bajo prueba.

CONDICIONES AMBIENTALES REGISTRADAS:

MEDIA VARIABILIDAD
TEMPERATURA 216°C 0,2*C Las condiclones amblentales registradas
HUMEDAD RELATIVA 56,1 % hr 0,2 % hr corresponden @ las presentadas durante |a
PRESION ATMOSFERICA 751,5 hPa 0,4 hPa calibracién.
TRAZABILIDAD DE LA MEDICION:

Laboratorios WR, establece la trazabilidad metroldgica de sus mediciones al Sistema Internacional de Unidades (S1), por
medio de una cadena Ininterrumpida y documentada de calibraciones, las cuales se encuentran referenciadas a patrones
de medida primarios que realizan las unidades de medida de acuerdo al Sist ional de Unidades (Sl), esta
vinculacion se logra a través del uso de patrones de medida calibrados por Institutos Naclonales de Metrologia (INM) y
por laboratorios acreditados por parte de un organisma de acreditacion firmante de acuerdos de reconocimiento mutuo.
Cada paso de la cadena contribuye a la incertidumbre de medida.

[ mnsTRUMENTO |  RANGO [ EXACTITUD | No. CERTIFICADO | CALIBRADO POR
| JuegodePesas | 1mgaSkg | Clase F1 |  CAP-103821 | ABWR |

INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION:

La incertidumbre expandida (U) reportada para cada pesa calibrada, fue calculada teniendo un factar de cobertura de k =
2 equivalente a un nivel de confianza del 95,45 % aproximadamente para una distribucién normal.

RESULTADOS OBTENIDOS:

DESVIACION ERROR DENSIDAD

VALOR MARCA ANTESDE | MASA CONVENCIONAL Ni:“:zﬁﬂ INCERTIDUMBRE | MAXIMO DEL AIRE
NOMINAL SUPERSICUAL AJUSTE PERMITIDO eg/m”’
5000 g | SERVIPESAS 5 kg -345 mg 5000,088 g a8 mg B83mg + 250 mg 0,8822
5000 g |DETECTOSkgM 546 mg 5000,000 g 0 mg B3Img + 250 mg 0,8821
5000 g | SERVIPESAS 5 kg | NO AIUSTADA 5000,013 g 13 mg 83 mg + 250 mg | 08820
5000 g |SERVIPESAS Skg| 270mg 5000,028 [ 28 mg 83mg + 250 mg | 08820

OBSERVACIONES:

1. Se recomienda no golpear 1a(s) pesa(s) y colocarla en superficles limpias,
2. Le estampilla se entrega directamente al cliente.

Calirado por: GERMAN REYES Cargo: Metrologo
***4 IN DEL CERTIFICADD DE CALIBRACION *****

MET - FT - 016A Ver. 006 2022-04-12
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ISO/IEC 17025:2047
18-LAC-010
Magrmitud de masa
Codigo 036 - Verswn 13
INSTRUMENTO: Pesa parron
FABRICANTE. SFRVIPESAS LTDA
MODELC: Cbimbnes
SUMFRO DF SERIE: La222
CODIGO INTERNGY, NOTORTA
VALOR NOVINAL: 2hg
SOUMCITANTE: INGENIERIA MO S AN
IHRECCION: Camera 116 8 171 - 42
CIUDAD: Hogaia
SO DE CALIBRACION:  COLMETROS A S
FEOHA DE RECEPCION: BB R T
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INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION

gk e L el reportada s extablece como la dumbre estandar de medicidn multiplicala

por ¢! fastor de cobertora "k 27 v L probabilidad de cobertura. la cual debe s apronnmada al 5% v no menor a ose vaker

TRAZABILIDAD DE LA MEDICTON

COLMETRO S AS ascpurs b inueabilidad de sus med al Sestema b | e Unsatades (SH)
Euipa Rango L e Serie | N Certificado Eiad
St b presas IhgaShg Fi HRo1> CMI2 2L COLMETRO
¢ L NION
 omparaider & mana Thg-10kg Conmparadkr AP0 1T METHON OGHEA
00880 . CLI2TI0 CUNAMET
Hansermohmgromet o 1w g e | f"""""“ o AL 72038 CLI0S 20 CUNAMET
100 hPa 8 999 4 W% (1 a2z CONAMI T
OBSERVACIONES
I e acoerdo con los resultad s anca ls pilla de calibtacion M22H1T73

T Certificad sin firma digital no tiene vahdes

3l asaario ox respomsable de determman fos insens alos de tiompo de calibracion de s posas,

4 Fl ususnio iene conméo responsabilidid e wso de msumns adecuados para L limpresa v I manipulacion de sus pesas
S COLMETRO S A S Pucde ab de cxpuedir un do, cuando por tecnicas somadere gue ¢
g on os apie para of trablago ¥ entiegans on cale Caso un inlonne exphicando ks oty

o Contacis. Kumiberly Sinchies Founl laborstonoa domatmetiologis com

SEFIN DEL CERTUFIC AR **

Vlar nomiast | €1 46 Madel Unidades | TS | Demidad b g
Ty Mi Cilsndrica 2 W‘:ﬁk s kgm' 140 kg’

o el ameveo B hago ol numicead BT 9.y wsande B tabla 7, se establcoen ke valores anicrornes de densidad ¢ imceridnmbes on ol
waleor de L dowaadadd, Normin Teonica Calombrana NTU ESEK 2007-08- 1K
HESULTADOS DE LA CALIBRACION

e acuctdo 3 bes ormmrs manimos toleradoy para sstrumwenion chise M1 estipubasos on §a tabla | de (s Norma Técoica Colondians
NTC 1oA8 PO0T=18 y 1s mcorudnmbee de modicous ostanala on ol cpercwcin e ealibracion, el sasiiamento cumph com oy cmoges

A s ¥ b cuty loas den 8.2y 84
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INAMET"

CERTIFICADO DE
CALIBRACION

INAMET"

COLOMBIA A%

COLOMBIA SAS ONAC
Fawnagini Certificado No. SP-016
OV 17025:72017 Lzboeratorio de Masa
120AC.002
6 Resultados
CALIBRACION DE PESAS _—
Certificadn No. SP-016 Los resubtados de calibracion reportados en este certificado correspond, al do a calibracio
Valor antes de] s TAash convencional T Jumb ~Factor de Tondiciones ambientaes |
ltem|  ajuste Valor Desviacion | e la medicion h T Humedad Presion
Informacion de contacto de la Pesa "
) nominal g k % Py
Cliemte INGENIERIA MC SAS = = fnw e Ee— ﬁ‘; : i;":?l) [,;_: l"_’._qi__
Direceion CARRERA 4B No. 328 - 32 BARRIO LA FRANCIA i Ninig . : = = i
Ciudad IBAGUE - TOLIMA 2 | Nosesjums | ""‘““":_““m 0 kg ) 0.51 0,33 H 20,1 54 7489
Lugar de calibracion Instalaciones Laboratorio SINAMET COLOMBIA SAS. 4 Nokoafusl, | FTeoipmiars 20 kg + 01 017 A 02 534 49
Informacién del Instrumento 4| Noscajuas | EERVPESASH kg . 0,51 0,33 2 202 528 440
Descripcidn Juego de pesas Patron 5 | Nosoojums | ¥ “‘Vz"“"’ n 20k ’ 031 023 2 20,2 3 89
Fabricante SERVIPESAS / TECNIPESAS / METROGLOBAL - —
F Paralelepipeda OIML M1 . i — 3 Tabla 2. Résultados de mediciin
Serie 1L AL IS
E‘;:“.l] momuh (gns) La i ilumb pandida de la dicién se blece como la i iumt andar de multiplicada por el factor de
bnu:vs:bdei:d' i 20k, cobortura &, ascgura una probabilidad de cok de ap i 2l 95,45%, Ver tabla 2.
icaciones 3

Observaciones
El instrumento se encuentrd en buen estedo fisico, no se evidenci ! que pudi \pros W Se usa ln coma como separador decimal
funcionamiento. El clicnte cs responsable de determinar sus intervaloy de calibracion

No se realiza declaracion de conformidad para ninguna de las prucbas de calibraciim
Método de calibracién Fin del certificado
Método de comparacion directa, basado ¢n la NTC 1848 Version: 2007 Pesas clase E, Es, Fy, Fy, My, Mya, My, My, Y M, Parte 1
Requisi Jogicos ¢ &
Los resultndos de calibracién reportados en este certificado de calibracion, hacen referencia al instrumento en el momento y lugar de
calibracion, SINAMET COLOMBIA §.AS,, no s resp biliza por el uso i do del mstrumento,
Este certificado de calibracitn no puede ser reproducido parcial sn e i6n por escrito de SINAMET COLOMBIA S.AS.
Centificado sin firma de sutorizacién no tiene vilidez,

Fecha de recepeiin 2022-09-12
Fecha de emision 2022-10-05
Fecha de calibracion 2022-09-20 {7 F e it i
Fabio Yomayusa
Directar Técnico
Trazabilidad
SINAMET COLOMBIA S.A S, asegura la trazabilidad metrologica de los patrones y'o equipos auxiliares al Sistema Internacional de
Unidades - S.1
Pigina 2 de 2
3 Calle 858 No, 71137 (57} 320233573 1 ~ Ao ALCo o — e
e - e, @ 5 9 C o 0 mema Q@
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CERTIFICADO DE

INAMET CALIBRACION

COLOMBIA SAS OMNAC

ATHEDITALO

1SO/EC 17025:2017
22LAC-00

CALIBRACION DE PESAS

Certificado No. SP-017

INAMET"

COLOMBIA Bat

Certificado No, SP-017

Informacién de contacto

Cliente INGENIERIA MC 5AS

Direcciom CARRERA 4B No, 318 - 12 BARRIO LA FRANCIA
Ciudad [BAGUE: - TOLIMA

Lusgar de calibracion Instalaciones Laboratorio SINAMET COLOMBIA SAS.

Inf: i6n del Instr

Descripeion Juego de pesas Patron

Fabricante METROGLOBAL / TECNIPESAJE / SERVIPESAS

Forma Paralelepipeda OIML M1

Serie 05A10

Material Hierro fundido (gris)

Cidigo Interno NO PORTA

Iniervalo de indicaciones. 10kg

El instrumento se encuentra en buen estado fisico, no se evid dici d que puds e su cofrecto
funcionamiento.

Método de calibracion

Método de comparacion directa, basado en la NTC 1848 Version: 2007 Pesas clase E;, E;, F, Fy, My, M3, My, My, Y M, Parte |
Requisk glov y técn

Los resultados de calibracion reportados cn este certificado de calibracion, hacen referencin ol instrumento en el momento y lugar de
calibracién, SINAMET COLOMBIA S.A S., na se responsabiliza por el uso inadecuado del instramento.

Este certificado de calibracion no puede ser reproducido | I sin la izacion por escrito de SINAMET COLOMBIA S AS.
Certificado sin firma de autorizacion no tiene vilidez.

T,
Fecha de recepeion 2022-09-12 iy
Fecha de emision 2022-10-05 PR ey i
fecha de calibracion 2022-09-20 4 A
Fabio Yomayusa
Director Técnico

Autorizado poi
A

Trazabilidad

SINAMET COLOMBIA S.A.S., ascpura la trazabilidad metrologica de los patrones wo equipos auxiliares al Sistema Internacional de
Unid 5

de 10 kg Clase F1 cap B

Tabla 1. Trazabilided

Pigina | de 2
( ) Calle 65H Ne, 71D.37 I o i, oo (57) 3212335731
dircomercikismame corm
Bogosh D.C. - Catombiz ’ = (57) 3232266737
[ ——

Laboraterio de Mass

Resultados

Los resultados de calibracion rep los en este ficad pond i al instrumento sometido a calibracion,

Valor amtes de| . Masa convencional Tumk Tactor de Condiciones ambicnlales

Item|  ajuste Valor De 00 | de la medicio b Temy Humedad Presion
de la Pesa . o
[l nominal (g (3] k (W) (%) (hPa)
Nowe njusts | ® "‘:f‘_’;’;‘“ 10kg + 0.15 Iy 1 204 55,0 499
No se afusto | * "'“"‘:'l””‘ L 10kg . 025 047 H 204 55.0 459
NO e ajustod |07 SERVIPESAS 10 gl 10 kg * 0,05 047 2 204 §5.0 TaNE
No s gjusto |08 SERVIPESAS 19 kg) 10 kg + 015 0,17 2 204 S48 4,7
No e gjustd {09 SERVIFESAS 10 10 kg + 0.25 017 2 20,5 4.6 T
No 5 wjustd |10 SERVIPESAS 10 by 10kg + a1 07 1 20,8 543 498
Tabla 2. Reuitados de medicidn

Incertidumbre de Medicion

La incertidumbre expandida de la medicion sc blece como la i idumb indar de medicion multiplicada por el factor de

cobertura k. asegura una probabilidad de cobertura de aproximadasmente al 95.45%. Ver tabla 2.

Observaciones

Se usa la coma como separador decimal

El cliente es responsable de determinar sus intervalos de calibracion

No se realiza declarucion de confornudad pars ninguna dé las prucbas de calibracion

Fin del certificade
. Calle 658 Na. 71037 " B (3713212335731
\ 4 Boguck D.C. - Colombia Wt @ (57) 3232268737

W Bina et coo. <o



