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CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO Y AUTORIZACION DE PAGO PARA BIENES, SERVICIOS Y
CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS

CODIGO : AP-CT-F-52-03

VERSION : 3

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.

PAGINA: 1DE 1

GESTION DE LA CONTRATACION

FECHA: 18030010

BYS 070-2023 19/07/2023

M&D MEDICAL DEVICES S.A.S. 830.053.126-8

SALUD NORTE E.S.E.

COMPRAVENTA

8.447.000

o Cul e

CUATRO (4) MESES _
1917/2023

18/11/2023

Fecha Factura . N Casturs o Velor Facture o Total factura o i
Periodo Ejecutado c;::l':n :;.(;z:f‘ro Cuanta d= orsro | Grrants de Gobro IVA Cuenta de Cobro Totai Certificado | Saldo por ejecutar Ok, cailinen
) Ingreso a la entidad nimero: 86 del
20/11/2023, de un (1) monitor de
OCTUBRE DE 2023 14/11/2023 FE15420 $7.098.318,00 $1.348.661,00 $8.447.000,00 $8.447.000,00 $0,00 signos viales s e USS.CAPS
PAGO SEGUN CONVENIO 2002917
DE 2020.
Valor total e|ect)tjdo $8.447.000,00 $8.447.000,00 $0,00

ROYER ALBERTO SUTANEME CORTES
DIRECCION ADMINISTRATIVA - INGENIERIA BIOMEDICA

e LT TR
et e nbde

A LRSS 2l

Verificadas las obligaciones contractuales establecidas en el contrato, como Supervisor manifiesto que el contratista ha cumplido de conformidad, en consecuencia certifico el pago de la factura o cuenta de cobro nimero:
FE15420, PAGO SEGUN CONVENIO 2002917 DE 2020.

100%

T
Firmn del Supbrvisor deHContrato

/
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INGRESO DE ACTIVOS
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE Ingreso No : 86
E.S.E.
Direccién : CALLE 66 No. 15 - 41 Estado : Confirmado
Ciudad : Fecha : 20/11/2023
Nit : 900971006 Teléfono : 4431790
Proveedor : M&D M:EQIQAL._QEVICES SAS Y2 e ) Cadigo : 830053126
Direccién : CARRERA 70 D No. 115 A - 38 Factura : FE15420 Fecha Factura : 14/11/2023
OFICINA 402
Ciudad : BOGOTA Teléfono : 6179995
Responsable : 53141023-2 DIANA HUERTA MUNOZ
Egreso : FE15420 Fecha Egreso : 14/11/2023 Orden de Compra :
Producto Nombre Placa % Iva Vr Unitario
000595 MONITOR SIGNOS VITALES V060189 19,0000 7098319,0000
Accesorio Serie Cantidad Valor
Detalle : SubTotal : 7.098.319,00
INGRESO DE ELEMENTOS VERBENAL Descuento: 0,00
Iva: 1.348.681,00
TOTAL : 7.988.875,00
Rte Iva Debito : 0,00
""" Rte Iva Crédito:  202.302,00
Otras Retenciones : 0,00
Otras Deducciones : 0,00
Rtelca : 78.365,00
Rte Fuente : 177.458,00
Fletes : 0,00
" Impuesto al Consumo : 0,00
(ﬂ 0 U Tota:  7.988.875,00
EsBog_> | / Torobd]

Nombre reporte : AFRPIngresoDocumento

LICENCIADO A: [SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.] NIT [900971006-4]



M & D MEDICAL DEVICES S.A.S
NIT : 830,053,126 - 8
CR 70D 115 A 38 OF 402
ROGOTA N.C.-BOGQTA - COI OMRIA
6179995 6179996 '
info@mydmedical.com -
Responsables de iva - No somos autorretenedores
Actividad Econdmica 4773 Tarifa 11.04

Cliente  SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.
NI 900,971,006 - 4 /id. Extranjero :

CONDICION DE PAGO

Credito  Credito Clientes Efectivo

Nacionales
VALOR EN LETRAS

8,447,000.00 Cuota 1 Vence el 2023-11-14

Ocho Millones Cuatrocientos Cuarenta Y Siete Mil Pesos M/Cte

OBSERVACIONES

MONITOR DE SIGNOS VITALES

Modelo: F6.1
SERIALES: 510U766731

Registro INVIMA: 2018-EBC-0018025
Consecutivo interno: 4708

FACTURA ELECTRONICA

Firma Elaborad

Somos Contribuyentes en ogota ‘por- a or NO practicar Retencidn de Ica fuera de este Municj

‘i@

AD INI»STRADOR

/

A esta factura de venta aplican las normas relativas a la letra de cambio (articulo 5 Ley 1231 de 2008). Con esta el Comprador declara haber recibido real
y materialmente las mercancias o prestacion de servicios descritos en este titulo - Valor. Resolucién y/o Autorizacién de facturacién No.
18764045151668 aprobado en 2023-02-28 vigente 18 Meses, prefijo FE desde el nimero 15355 al 30000

CUFE :418249fc71fee9a3bcebabfe61234574011c55165e46187eb3aba0b360dd364d71d7e543a79e6f47666fa98a4261f020

ORIGINAL

Pagina:1de1

Elaborado e Impreso por Siigo SAS Nit: 830.048.143\@ \

Teiéfono 4431790 FE 15420
Direccién CL 66 15 41 Vendedor HUGO MARINO Fecha y Hora de Factura )
Ciudad BOGOTA D.C.-BOGOTA - COLOMBIA Centro Costo 1 Generacion 2023-11-14 133558 7
Correo Facturacionelectronica@subrednorte.gov.co Remisién S 279 y Expedicién 2023-11-14  16:26:59
Order Reference Prefijo CONTRATO ‘ Numero BYé .070.-2.023” / VarSiente ZRa ki .
- ReferenciaDeFabrica Descripcién ' Unid Cant V. Unit Valor Total
La L ORSIGNOS VITALES | e LNt/ 7,008,319.00 / 7,098,319.00
Total Bruto 17,098,319.00 s /"
IVA 19% 1,348,681.00
Totala Pagar | $8,447,000.00



N Medical Devices S.A.S. Awipos Aledicos gara:
‘ M&D Cra, 70D No. 115A-38 OF. 402 Bogota - Colombia _ Imagenes Diagnésticas
S Tel. (57.1) 617.9995, 517.9996 - Fax (57.1) 2533481 Unidad de Cuidados Intensivos
NIT. 830.053.126-8 ’ Salas de Cirugia

Bogotd, noviembre 15 de 2023

La Suscrita Representante Legal de
M&D MEDICAL DEVICES S.A.S
NIT 830.053.126-8

CERTIFICA QUE:

Durante los Gltimos seis (6) meses calendario legalmente exigibles, la empresa ha
realizado el pago de los aportes al sistema de seguridad social y parafiscales
exigidos por la ley y se encuentra al dia y a paz y salvo por todo concepto
relacionade con dichos aportes.

Lo anterior en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 50 de la Ley 789 de
2002 y el articulo 23 de la Ley 1150 de 2007.

Atentamente,

:': Medical Devices S.A.5

JES 'Yix%\}%)\g%ﬂ&%\&m\la
\ \

Repre\sentaite Legal \

\ \ b

E-mail: info@mydmedical.comes www.mydmedical.com
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FORMATO RECEPCION TECNICA DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

CODIGO: AP-AT-F-158

. . " VERSION: 2
il it SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E PAGINA: 1 DE 2
Norte ESE. GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 25/09/2023
VERIFICACION DEL EQUIPO BIOMEDICO
No ITEM ;UMP';"::'E"T:A OBSERVACIONES
28 |Revisién Fisica X /
29 |Prueba de Funcionamiento X
30 |Accesorios Completos X
21 |Accesorios en Buen Estado X
COMPROMISOS

No ACTIVIDAD ':Ei‘;';‘égi RESPONSABLE
32 /
33 /
35 / /
| — 7~

/_’Ere o(ﬁ H /‘Fk'(“éc—u e

PROVEEDOR

Nombre

Cargo Firma

(oo(c’nna.c’mf %& }M/jL_gL‘ M;éwgitcgl

Empresa

INGENIERO BIOMEDICO

S VBo: Iheth loge
oo .
Cargo i == lﬂg@ﬂ &ra gmedlc
I ALMAGCEN / ACTIVOS FIJOS) ]
/,
Jé\nﬂgj bome=z “Tecnico Aldlimin C@@

Nombre

Cargo Firma



) FORMATO RECEPCION TECNICA DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA o AT 1%
.. e e dasit SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E PAGINA: 1DE 2
B onetse GESTION DEL AMBIENTE FiSICO Y TECNOLOGICO FECHA: 25/09/2023
FECHA | 10/18/2023
u.s.s. CENTRO DE SALUD DE VERBENAL
PROVEDOR M&D MEDICAL DEVICES NIT 830053126-8
FORMA DE ADQUISICION CONVENIO NUMERO DE FACTURA YE 154416
DATOS DEL EQUIPO
Nombre MONITOR DE SIGNOS VITALES Placa dx 14§
Marca UNICARE Clasificacién de riesgo A
Modelo F6 Fecha de Fabricacién 11/01/2021
Serie 510U7667916 Registro Invima INVIMA 2018EBC-0018025
DOCUMENTACION DEL EQUIPO
ITEM DESCRIPCION :I”MP';"Z'E"T:A OBSERVACIONES
1 |Declaracion de importacion o certificado de fabricacion nacional X /
2 [Registro sanitario / Acta, Carta o Resolucion de no requiere X /
3 [Certificado de acondicionamiento de almacenamiento (CCAA) X /
4 |Certificado de FDA O CE x No opl. 0~ /
§ |Carta de Garantia (especificar que se incluye y que no se incluye) X /
6 |Guia répida de uso en el formato institucional de la Subred X /
7 |Protocolo de limpieza y desinfeccion X /
8 |Manual de usuario en Espafiol X /
9 |Manual de servicio en Espafiol X /
10 |Cronograma de Mantenimiento preventivo durante la garantfa X /
11 |Cronograma de Capacitacién X . /
12 |Protocolo de mantenimiento X /
13 |Formato de hoja de vida institucional X /
14 |Reporte de instalacién del equipo. X /
16 |Certificado de aseguramiento metroldgico. X /
16 |informe de pruebas iniciales X /
17 |Certificado del equipo no cuenta con alertas sanitarias. X
18 |Certificado de vida util del equipo y disponibilidad de repuestos X /
19 Fichas técnif:as de fabrica de dispositivos con datos de X o / :
reprocesamiento
20 |Fichas técnicas de fabrica del equipo X /
21 [Factura o Carta de donacién valorizada X
ESPECIFICACIONES TECNICAS
No ITEM ;”MP';"L“ENT'?A OBSERVACIONES
22 |Voltaje 110V X ]
23 |[Corriente 1.5A X
24 |Potencia <60 W X -
25 |Frecuencia 50/60 HZ X e
26 |Presion X
27 [Otra X |~
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22~ l)eclgrauon(l by,
NO: PCO«;EHO:. AL DECRETO 551 0E 2020, L‘(EAICIOH LE
NxTOR bE- PACIFN"E. Macca:

NOQ P(.OuEFO

Fé. Serial:

& araacel 5 30ANYY &0 e 1haad.ig rancsnyg -

AL DECRETC llé:\ DE 201¢ A.HII\_UK) 233, HUHLR}L !,
B IVa, REG-50166016- 20211180 oz
UN'C&RE ‘Hodélo: F6, Reterencia:

OJ‘[G’I.Ian/: ‘5]00766791&)/ 510U?668017// 510076702197/ ‘51007
ub7512// 5100’7608[18‘// 51007670613// S10UTELILA /7 51007670

L 20z1-11-18,

Producta:

S16U76876137/7 510076’70)18// 510U767G41
810615//7 51007667316G// 510U%¢
9187/ 510U7€70017// S10U7€
/ 53007567411// 510076707147/ S1007§631

T/

1€// S10UTE71615,

LECALIZACTON COR FAGO

S1QUPTEIGLT/ 7 S1TUTETOSY 247 B1DUT
699]5// S10U7608B31G// S10UT671110/7 S1GUTLTY
Uso (continva al respslds)

0 (GE R—Srl\TF
MOHTTOR MULTIFARAMETHO/ MO
/7 5100768511877 &

sl

)0076"1219/1‘ 51007612219// 51007668916

lZII4IRtOBO ak;lxl 86 P33 antecior N

xxxxxxx_xxx_xXxxx

P29 Feene XXXX XX XX -

b3

13, E:p-whmwmwu A.duloioaiu&(:n .
) Myante: Dupuuuhw hnru :

131, E4p200 mservado u30 exclisho Manis o de Ralickres Exterares

3. Fena: 2022 02

132 Mo, Acegdacain dedaracin
352022000050112

01

2022 0202

e hrcon s 1 sponsable

37.CC No.

997. Espaclo exclusivo para el selio

de la entidad recaudadora

(Fecha efecliva de Ia transaccion)

Caloque.el umb:e ue la maquna

reg»stradua Ell dorso de este formulario

80. Pago qu $

i

8. veavy DIEGO ADALBERTO ULABARRI CAICE
1.107,086,084 ‘

© 998, Espacio para Nimero auloadhesivo

9103501

'

8676561

. Fecha de Impresldn 2022- 02 09 08:28:47
20222399299845




i Aceptacién : 352022000050112-1
Declaracién dg Subpartida : 9018190000
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Rm'oc X, CONFIGUPJ\CIO‘! BAS!Cr. CON JUEGO DE ACCESORIOS ST/NDAR: FABRAIC/NTE: SHENZHEN LN
I_JLID- N SHENZHEH, 513054, P.R. CHINA PO: CHINA {CN) Cant {30) ¢ (Item 1) Producto: MONETOR M
T Narca UHICARL Podelo. F6. Peferencis: £6. Serial: S510U7667815// S10U2672118// S10UTETLE1 /7"
] b 17// 5!007672017 Uso o destino; MEDICO. Tecnica de diagnostico; RAYOS X, CONEIGURACION BASICA + 218P CONM
'}\CCESOR]OS ESTI\NDAR FABRICP)I"E SHLNZH"N UNICARE ELECTRONIC CO.LTD,N, CON DOMI‘.ILIO EN: SHENZHEN, 518054, P.R. CHINA PeC:

ductos P‘ONITOR HULTYPARAMETFO/HONITOR DE PACIENTE. Marca. URICARE. Hodelo: ¥8. Referencis: ra
: + ME ( Aecr\lca de diagnostico: RAYOS X. CONFIG\JRACIOV BASICA CON JUEGG DE ACCESORIGS STANDE
! I E ELECT NIC CO; LTD; Y. CON DO%ICILXO EN: SREP\Z)ILN, 5.\80‘4 P, R CHINA., COMERCIALIZACION MO: I)’VTH.~
C.F.DO_ 2011107051 ZXPEDIEHTE 20131164 PO' C)‘INA (CH) Cant H) u (Iten 3} Prcduck.o. HONITOR HULTIPAR."«HEI'\'RO/‘-IC‘U

nclé YCE‘—ZlK Qet&ale 410U75396).2// 51007587511// 5100!597915// 510U7J878N// 510U7590117// ﬁlOU?SB&u
100758 319///51007590319// 510U7557723// 51007589117// 51007588015 Uso o destl."o. MEDICO. Tecnica de dlagnos

i SLNSOR DE TnH?ER.\TURA, CABLE Of €
-0013695, VALIDO' HAST:'\ 2025/09/29 EXPEFBIEN&E 20088753, MARCA:UNICRRE, FABRICAN
,IECTRONIC €O LTD N CON DOMICILIO: EN: SHENZHERN, 518054, P.R. ‘CHINA Pb: CHINA (CH) Cant {12) u (Item $} VIS

01299;7 DEL 2021 11- 1GXXXXKXXXYXXX)\XXXXXXXXXXX‘(XXXXXXKXXXXXXX,(XXXXKXXXKXXXXXXXXXXXXXXKXX.(X)\‘A‘()\K)’YX
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seg PNT RGNS 12gIADON

Reg-Ublica de Colombla .
. Minlsterio de Salud y Proleccién Sogial.
Instituto-Naclonal de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA 3

RESOLUCION No. 1018020708 DE 17 de Mdayo de 2018
* Porla cval se concede un Penniso de Comerclalizac)én
€1 Diveclor Técnlco do Dispositivos Médicos y Oleas Tecnologias del nsttuto Macionz] de Vigilancio de
"o Medicamenlos y. Almentos INVIMA, en ejercicio de Jas facullades Legales conferidas en el Decrelo
2078 de 2012, Decrelo Reglamentadio 4725 de 2005, ley 1437 de 2011y Decrelo 532 de 2017,

ANTECEOQENTES

+ Que madiante radicado ndmero 2017107051 de (echa 28 de Jufio de 2017, b Dotlora RUBIELA ARIAS DE

' FAJARDO, a3cluando en calidad de Apoderads de J2 empeesa MAD MEOICAL DEVICES SA. sofcltd Peimbso d7
Comerchkzacién para ¢l productn MULTI PARAUETER MONITOR - IMONITOR MULTIPARAMETRO! MONITOR
DE PACIENTE, enta modalidad IMPORTAR Y VANDER. '

Qué ﬂ.wd'tafﬂt aule nimera 2017014704 de fesha 12 de Didembre de 2017, el INVIMA intforma 3l Inlecesado rue
una vez fevisado el expedisnte y paia confinuat ooa el Irdmil sefcilado dede cumpfr con ok siguisntzs
“tequarimialds: L ' . @ \ ’
\ P

s Aséger formulario torregdo del que’se sxciuya ol admers 1 funo) det llem Modelos y/o refecencias, loda
Vor qure vepTieadd el Certceda de Venta Lince el ndineso 100 hocw pade ge los nicckeios del equipo.

2, Aportor bos Exfudias Técnkcos y clqmpmboclones analicus dal producio, para ko Cudl puede altegar el
rosunten dé fos docunienios de veditcorta y validocidn dal disedo (informa ds pruadls dutante el picceso
do fabekacip) 6 EI Codificado o Anlisis dal piuducio temunadd qua conteng las’ especifcachones,
<R aido fos vahios v rangos de acephicién, S requiere establecar que of disého wumela con las (oimas
'y raglamanlos [denkcos vigenles especificos para ks mlsmos, Teaga'en cuenta que 8! [a infeernacitn se
‘encuentia ¢n Un fdoma ulecente al,casleliznd, deberd alfspaily en iviome ciighal Con U (especind’
trodwiidn, Lo anleroc $o solea por cunnto b hfoanscléa slleyada no corrasponds a [os estudios 1icnives
y comprodacionus analiicas el pradue!o ya que se aporan fisfas de eiipaque. aspeaiicackings ldonkas

(o B35empeno), configurscionas del 8quigo, ele. .

3. Verifescdo ef foanulano de d¥gensisniznto, no se 2videncia vida lill dsocieds ol 2quipo, an esle senticks
deberd sllegar duclaricion expedida r.ov el latricanty eni fa que cerifzque 6l equigo po cuento’cen vida OLL

4.-'Ar!v.\]afdcc'/aracidn & conlormidsd é:ni:lda por ol fatricante para los medelos Iy 16, (ods vo2 Que Ao $7
evidenclan denlro 03 1a declaracida de confoanilad akegadu vn bs fokos 513-5237

Qu2 mediante esciito néaierd 20181079041 de fecha 74 ¢e Abfl ¢e 2018, ta Dector RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, acluando en czicad dp Apederadn de la empresa MED MEDICAL DEVICES SA., aags respuesta al

tequerfmianlo 2017014794 de lecha 12 de Diclemdie de 2017,

SR I i S 5 . COHSIDERACIONES DEL OFSPACHO

Qup ante esta Instlulo so ha sciicitado 12 Concesidn d2 un Pemisd (e Comarcializacdn con base en 3
acumenlacitn zlagada, pievid estuglo téend:o y leaal de fa Dlieccidn de Dispositiccs Midices y Qlias
Técralaglas, se emitid concaptd fsvoratle paiala autosizacida de esle Permiso da Comerciakzacion por cuanto el
Interesadd allegd ta respecinva documenlacisn pary acceder a fa pelicidn en cumptmizclo d2 lus requsilos
precapluados en el Deeselo 4725 do 2005 y comn respuzsto al cequerimiento 2017014794 de fecha 12 de

. Dictembre ds 2017 slando SATISFACTORIG par cuanio s& apada fcnuutaen en el quz se excluy? el pumero

* (uno) dat liem Modeks ylo relefencias, s6 alegan estudios léenkos y comprebaciones analiticas del produsts,

. daclaracidn emitida por e fabacante en k3 quk- Indica qua el equipo 2 cuenta con vida it y s¢ apotla decsircicn
¢e confomntdad para %5 modelas 14y 16. Cabu sedofar, que el Monifar Miliparimelro e es consideradn cono
equip0 pa1a Scpore d2 Vi, por o lanto se asiobaed cormo Diagrésico, ¥ an consecyencla pale Instiln,

. . RESUELYE
ARTICULO PRIMERO.- Concedar PEKMISO DE COMERCIALIZACION pet £l término da DIEZ (10) atos 3
" J4ARCA: ’ - UNICARE . 5 )
PRODUCTO:. - MULTEPARAMETER KONITOR - MONITOR MMULTIPARANME TRO! MORITOR OE
PACIENTE .
1AARCA: * © UNICARE
= PERMISO DE §
) . sgipa 122
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. Republica de Colombid &W‘ PATAREIESE MSEPOLE

] ° Malslerio 68 Salud y Protecclén Soclal
Institute Mocionol de Vigitancla de Medicamentos y Alimenlos — INVINA

o RESOLUGION No. 2016020708 DE 17 de Mayo de 2018
v Por l2 cusl se concete un Permiso de Comerclalizacldn
- E| Direclor Técnico de Disposilivos Mdicos y Otros Teenologias del Inslitulo Nacional de Vigitancia de
Medicamanios Y Alimenlos NVIMA, en efarciclo de las faculledes Lagales conferidas ea el Decrelo
2073 de 2012, Decreto Reglamentario 4728 db 2005, ley 1437 de 2011y Decrelo 582 de 2017,

GOMERGIALIZAGION o INVIAMA 20 18EHC-0018025 -

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR-Y VENDER ‘
. TITULAR(ES): J$D MEDICAL DEVICES S.A, can dopicfio en BOGOTA - D.C. -
. FABR|CANTE(S).. SHENZHEN UINCARE ELECTRONIC CO,LTD con gomicifio en CHINA
- DAPORTADOR(ES): M0 MEDICAL DEVICES SA. coq denketio én BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): 114D MEDICAL DEVIGES S.A, coa domelio en SOGOTA -D.C.
IO DE OISPOSH VO _EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO
RIESGO: -
SISTEMAS: ° : ELEGTROMICO o .
SUBSISTEMAS: URIDAD PRIKCIPAL, GABLE OF ECG, ELECTRODO OE ECG, BRA2ALETE OF

;

PRESION DE SANGRE, SENSOR OE SATURACION PULSADA DE OXIGENO.-
SENSOR - DE » TEMPERATURA, SOFTWARE ULE JAONITORIZACION  DE

' PACIENTES. . -
PRESENTACION COMERCIAL EIRPAQUE POR UNIDAD
OBSERVACIONES! ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS MODELOS; F3. F4,
: R . FS,F6, £, FD, F15, ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSNVOS NELEQUIPC,
EXPEDIENTE Noi: - 20131164 .
RADICACION No.: 2017107051

FECHA DE RADICACION: 210772017

" ARTICULQ SEGUNDO.- Sa apruaban equelas del fabr<anlo y delimponador sllzgzdas Junlo cgr; el sadicado No.

2017107051,

g » ' i .
ARYICULO SEGUNDO.. Coatia b presentz resoluddn procede dnicantents ‘el Recursa de Reposk'dn, que
debard Inlerponesse ants ol DIRECTQR TECH.CO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTQ NACIONAL DE VIGRANCLA DE KIECICAMENRTOS Y ALIMENTOS INVIMA, deatio de b DIEZ (1D}

. Gfss siguientes 3 su nalifcacidn, e fos térming s sthatados en el Codigo de Precadimente Adminbuativo y de fo

Contencioso Adminlslralivo.,
ARTICULO TERCERO.Lapresenls resolucidn 632 a paiir de la facha d2 sv expedeion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dadz en Bogald D.C. atos 17 do Mayo de 2013
Esle espaclo, haslala fikma se consldeca en'blanco,

b
.-c'; )
o '
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
gRECTOR TECNILO DE DISHOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
MR CLE)::I: kpuertac, Técnico: ydiszg Revisé: cordina_yarios
Frmigs dgha > o )
OO AN
STARKAO AFIES
Fe<d
[ Rk
Pazdab
Lecatiia, ERSOIAD G
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: Republica de Colombia
g Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

. RESOLUCION No. 2021008975 DE 17 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
‘La Direclora Técnica de Disposilivas Médicos y olras Tecnologlas del Inslilulo Nacional de
- Vigilancla. de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales
conferidas en el Decrelo 2078 de 2012; Decreld Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de

. 2011 Decrelo 582 de 2017.

'

EXPEDIENTE: 201:31 164 RADI.CACION: 20211044275 FECHA: 09/03/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2018EBC-0018025 VIGENCIA 17105/2028

E ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018020708 DE 17 de Mayo de 2018 el INVIMA concedié
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2018EBC-0018025 ~  para el produclo MULTI
- "PARAMETER MONITOR - MONITOR MULTIPARAMETRO/ MONITOR DE PACIENTE a favor
. de M&D MEDICAL DEVICES S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de

' IMPORTAR Y VENDER .

Que mednanle escnto nimero 20211044275 radicado el 09/03/2021 , La DOCTORA JESMY
 ALEJANDRA MARINO REYES, acluando en calidad de Represenlanle legal de la empresa
M&D MEDICAL DEVICES S.AS.. presentd solicitud dé madificacién al Permiso de
Camerclalizacién mencmnado‘ en el senlido de oblener aprobacion CAMBIO DE

ACONDICIONADOR !

CONSIDERAC!ONES DEL DESPACHO

Que ante este lnslllu(o se ha sohczlado la concesion de una moadificacion con base en la
verificacion de la documentacidn técnico legal allegada anle la Direccién de Disposilives®
Médicos y Olras Tecnologlas, emitiendo conceplo Iavorable para la expedicion de esla

mod|ﬁcac10n

Lo anterior, de conformidad con el arliculo 3 del Decrelo 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
- de acuerdo con las facullades de inspeccion, vigilancia y conlrol, padrd verificar en cualquier
momento la informacion siministrada para la modificacion aulomaélica, teniendo en cuenla el

riesgo del disposilivo médico.
En consecuencla, Esle inslitulo
RESUELVE

" ARTIGULO'PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018020708 DE 17 de Mayo de 2018
que concedié Permisa de Comercializacién nimero INVIMA 2018EBC-0018025 a favor de
M&D MEDICAL DEVICES S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto  MULTI
PARAMETER MONITOR  MONITOR MULTIPARAMETRO/ MONITOR DE PACIENTE, en la

modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el senlido de APROBAR:

CAMBIO DE ACONDICIONADOR: M&D MEDICAL DEVICES S.A. CON DOMICILIO EN
BOGOTA - D.C. QUEDANDO LOGICALL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. -
CARRERA 106 No. 15 A - 25, MANZANA 9 BODEGA 16, ZONA FRANCA

'ARTICULO SEGUNDO: Contra la presenle resolucidn procede Unicanienle el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse anle la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y

OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

‘Paglna 1 de 2
AT A D (NI b SR ALIELE T .
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. X Rc;‘)Oblica‘de Colombia -
Es A Minlisterio de Saludy Proteccién Social -
. Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

o RESOLUCION No. 20210089756 DE 47 de Marzo de 2021

T © v .. Porlacualse Modifica una Resolucion ‘

L Direclora Técnlca de Disposilivos Médicos y olras Tecnologfas del Inslitulo Nacional de
“Vigilancia de Medicamenlos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

. conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de

2011 Decreto 582 de 2017,

Y ALIMENTOS lNVlMA, dentro de los DIEZ (10) dias §iguienles‘ a su notificacion, en los
Aérminos seialados en el Codigo de f_’roced]mie‘nto Administralive y de lo Conlencioso

* Adminisirativo:
' ARTICULO TERCERO: La presene resolucion rige a partir de la fecha de ejecularia.

.. ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de_esla Resolucién quedaran sujetas al

. conlrél posterior que debe realizar anle la Direccion de Dispositivas Médicos 'y Otras
| Tecnolaglas del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA OE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
- ‘_INVIM/’\ de ,c.pnformidad con lo previslo por €l articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrif de 2017,

\

" COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

. Se expide en Bogold D.C., el 17 de Marzo de 2021
- Este espaclo, hasla la firma se considera en blanco.

S § v '(\*}\\’Z_>
. LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICQ DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyeclo: Legal: dpulidob, Técnico: jpalmap

‘
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ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Cédigo: ASS-AYC-FM037 Versién: 04 Fecha de Emision: 30/11/2020 Pagina 1 de 1

RADICACION No 20211131602  FECHA 07/07/2021

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 04/FEBRERQ/2021.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: M&D MEDICAL DEVICES S.A.S

DIRECCION: CARRERA 70 D No. 115 A - 38 OFC. 402

TELEFONO: (1) 6179995 E-MAIL: subgerencia@mydmedical.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C PAIS: COLOMBIA

NIT: 830053126-8

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: HUGO MARINO

DIRECCION: CARRERA 70 D No. 115 A - 38 OFC. 402

TELEFONO: (1) ) 6179995 E-MAIL: subgerencia@mydmedical.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: DIANA CONSTANZA SARMIENTO APONTE

IDENTIFICACION: C.C. No. 1.018.420.353 DE BOGOTAD.C

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: LOGICALL S.A.

DIRECCION: CARRERA 106 NO. 15A — 25, MANZANA 9, BODEGA 16 - ZONA FRANCA

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA
Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE *****# ks tkinnnsinssinrn

CERTIFICADO NO. 0447 FECHA: BOGOTA D.C. 27 DE JULIO DE 2021

Certificacidn vigente hasta el dia 03 de FEBRERO de 2026.

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias

Proyecté: 5200-04 MEOP Revisé: 5200-04 MEOP Aprobé: 5200-02 PAGG
C.C. Exp.: DC-2919
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EC Certificate of Conformity

The Notified Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg ~ Germany

herewith certifies that the company:

Shenzhen Unicare Electronic Co., Lid.
3D, Building 4, Tian-an Industrial Zone,
Nanyou, Shenzhen

China

has introduced, applies and maintains a quality assurance system for the products / product
categories listed in the appendix.

The compliance of this quality assurance system with the below mentioned requirements of the
Council Directive 93/42/EEC was verified by an audit:

Annex Il without section 4

This certification is subject to surveillance by MEDCERT.

Effective date: 2020-05-27
Expiry date: 2023-04-15

Report No.: 6409PST11F

Process No.: QS - 6409

Certificate No.: 6409GB410200527
Hambur, 05-27

| MEDCERT Cerlification Body
{Markus Bianchi)

The cerlificate is only valid when provided entirely with all of its pages. & %¢ K §¢_,  Benannt durchiDesignated by
To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de. Y Yo Z:nlzlsleila der Linder 3
4 . lir Gesundheilsschulz =
x %%:. "( beiAn_neimillleln und ¥
i ,“(‘ﬂ' *:)( Medizinprodukten &

MEDCERT Identification Number: 0482 oy X ZLG-BS-237.10.15

Form F10010005¢ EN / Rev. 11/ 2019.11.14 page 1 of 2
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Appendix of EC Certificate of Conformity
Process No.: QS - 6409
Certificate No.: ~ 6409GB410200527

List of products / product categories included in the scope of certificate

» Patient monitors
o Fetal monitors
o Fetal dopplers

— End of list —

This appendix is integral part of the above-referenced certificate. " s Kf¢_. BenanntdurchDesignated by

The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages. ¥ Yo Zenlralstelle der Linder 3
To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de. ® éé& *x m&?ﬁ;":ﬁmﬁﬂf il
W, K Medizinprodukten §

MEDCERT |dentification Number: 0482 T i(** 21.G-BS-237.10.15

Form F10010005e EN / Rev. 11 /2019.11.14 page 2 of 2




DNV

To whom it may concern DNV MEDCERT GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Germany

Tel: +49 40 2263325-0
E-mail: Medcert-Info@dnv.com

Date: Our reference:
2023-08-08 QS-6409

Notified Body Confirmation Letter
Certification No: 6409GB454230808

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance in the
framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices

To whom it may concern,

This letter confirms that DNV Medcert GmbH, a Notified Body (NB), designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR)
and identified by the number 0482 on Nando', has received a formal application in accordance with Section 4.3, first
subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VII of MDR with the following manufacturer.

Shenzhen Unicare Electronic Co., Ltd.

Room 1703, 17th floor, Fifth Block, Seg New City Plaza,
Longgang, Shenzhen

PR China

SRN2: CN-MF-000032694

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in the tables (in
the appendix of this letter). Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, a written
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices
under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a
written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD)
that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this letter also confirms that
the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided
evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable
conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by 20
March 2023 for the relevant devices.

1 Nando (New Approach Notified and Designated Organisations) Information System, https:/ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.
2 Single registration number (SRN) according to Article 31 (2) of MDR.

DNV MEDCERT GmbH, Hamburg, HRB 55912, Tax ID: 48/715/05387, VAT ID: DE164312394
Managing Director: Klaus-Dieter Ziel. The place of jurisdicton and fulfilment is Hamburg. The terms and
conditions of DNV MEDCERT GmbH applv in their latest up to date version. The German law applies.



DNV

Page 2 of 3

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer's continued compliance
to the other conditions specified in Article 120.3¢c of MDR (as amended by EU 2023/607), are shown below:

26 May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices

31 December 2027 for Class Ill devices and Class Ilb implantable devices excluding well established technologies
(WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips, and
connectors)

31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla devices, Class | devices placed on the market in sterile
condition or have a measuring function

31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but requiring it under MDR
(e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

For DNV MEDCERT GmbH

Tk

Monika Hamann
Customer Service Manager

Appendix (see following pages):

Table 1 and Table 2
Revision history
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Appendix

Table 1: Devices covered by this letter and for w
the corresponding devices under the applicable

hich the NB is also responsible for appropriate surveillance of
Directive:

Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
at the pre-application
stage)

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
Identification

Vital signs monitoring
instruments

Class llb excluding Class llb
implantable non-WET

Obstetrics and
Gynaecology
instruments

Class lla

T

N/A

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT r

Certificate
6409GB410200527
NB 0482

e
6409GB410200527
NB 0482

—_

the corresponding devices under the applicable Directive:

I Device name or Basic
UDI-DI (under MDR

MDR Device classification
(as proposed by the

If the MDR device isa

substitute device,

esponsible for appropriate surveillance of

MDD/AIMDD Certificate
| Reference(s) of the

|
i |
, application) manufacturer and verified identification of the | devices under MDR
; at the pre-application corresponding i application, and the NB
| stage) MDD/AIMDD device | Identification
' None None None ' None
Confirmation Letter Revision History:
Date NB internal reference Action
traceable to each
version of the letter
2023-08-08 6409GB454230808 Initial issue




M&D

_Medical Devices S.AS

CARTA DE GARANTIA

Lo ngar wmlegia midz 4 v Giees CODIGO: . .. . .
F-M&D-28 Dic-20 Versién 01 Pagina 2 de 1
1DATOS DEL CLIENTE ] AE2022:049
{ 18/10/2023

Cliente:
Direccion:

Telefono:

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS NORTE

Ciudad: BOGOTA

CRA:18A#187-91

Orden de compra / Contrato:

0

070/2023

Factura:

EQUIPOS CUBIERTOS

MONITOR

UNICARE

510U7667916

| PERIODO DE GARANTIA |

ACCESORIOS
1 SENSOR DE SPO2 ADULTO UNICARE CMP210916002 CMP210916-002202109220015
1 CABLE DE TEMPERATURA ADULTO UNICARE 202110158275 FD202207040310079
1 CABLE A TIERRA UNICARE N/A N/A
1 BATERIA UNICARE LI-ion N/A
1 MANUAL DE USUARIO UNICARE N/A N/A
1 CABLE AC UNICARE N/A N/A
ACCESORIOS

5 BRAZALETE DE NIBP ADULTO UNICARE C1711 N/A
5 BRAZALETE DE NIBP PEDIATRICO UNICARE cé611 : N/A
1 INTERFACES (PANI) UNICARE 202110196332 N/A
1 INTERFACES DE SPO2 UNICARE ASCRO6NES 200210050029
1 INTERFAZ ECG CON CINCO DERIVADAS UNICARE 202110190560 XK202110190644
1 SENSORES SPO2 REUTILIZABLE ADULTO UNICARE CMP210916002 CMP210429-003202105120050
5 SENSORES SPO2 REUTILIZABLE UNICARE CMP221118002 CMP221118-002202211210011

PEDIATRICO CMP221118002 CMP221118-002202211210020

CAJAS DE SENSORES SPO2 DESECHABLES
: NEONATAL UNICARE
2 SENSORES DE TEMPERATURA UNICARE 202110158275 FD202207040310079
1 CAJA DE ELECTRODOS ECGX 100 UNICARE 250316 202503ZF
1 BASE RODANTE PARA MONITOR UNICARE

| OBJETO §

UNIDAD PRINCIPAL:
ACCESORIOS:

DOS (2) ANO

TRES (3) MESES

) Soporte ( )

Otro:

Venta (X) Arrendamiento ( ) Préstamo ( ) Garantia (

| CONDICIONES DE GARANTIA |

Cobertura:

Invalidez:

Exclusiones:

La garantia cubre Unicamente defectos de Fabricacién.

No ampara consumibles.

No ampara dafios por descuido o uso indebido.

La garantia queda sin validez cuando los productos sean reparados por terceros sin previa autorizacion escrita
por parte de M&D MEDICAL DEVICES S.A.S,

Direccion:
Teléfonos:

En caso de requerir nuestro servicio durante el tiempo de garantia del equipo. Nuestra Compafiia cuenta con un laboratorio de
mantenimiento ubicado en Bogotd, dotado con herramientas y equipos adecuados para atender sus requerimientos.

Carrera 70 D No. 115 A - 38 Oficina 402
6179995 - 6179996

OBSERVACIONES {

FIRMAS

l;ecibido por:

Entregado por:

— e ofy HFE Ae e 1
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GUIA RAPIDA DE MANEJO CODIGO: AP-AT-F-08-03
EQUIPOS BIOMEDICOS

VERSION: 3

SRy
- Secretoria de Salud
Subred integrada de Servicios de Salud

Norte ES.E. SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.
GESTION DEL AMBIENTE FiSICO Y TECNOLOGICO

PAGINA: 1 DE 2

FECHA: 27/12/2021

NOMBRE DEL EQUIPO

MONITOR DE SIGNOS VITALES UNICARE F6

CLASIFICACION BIOMEDICA APQYO DIAGNOSTICO CLASIFICACION DE RIESGO I1[:]

VISTA FRONTAL:
- PANTALLA DE 12"

- BOTONES DE ACCESO AL MENU

- PERILLA DE DESPLZAMIENTO

- ALARMA LED

VISTA POSTERIOR:

- BATERIA

- VENTILADOR FAN

- PUERTO LAN , ETHERNET Y USB

- CABLE AC

- PUERTO DE TIERRA

- PARLANTES

- NUMERO DE SERIE

VITAS LATERAL DERECHA:

- CONEXION CABLE ECG

- CONEXION SENSOR SPO2

- CONEXION SENSOR TEMPERATURA
- CONEXION NIBP

PREPARACION DEL PACIENTE

LIMPIEZA Y DESINFECCION

1. Limpie adecuadamente las areas donde colocara los accesorios del equipo.
2. Ubique al paciente en un espacio comodo.
3. coloque los accesorios de manera firme y verifique que no se caigan facilmente.
4. asegurese que mientras el equipo realice sus mendiciones el paciente conserve la quietud.
S. Una vez terminado el estudio retire cuidadosamente los accesorios.

Limpieza general

La estacién debe ser mantenida libre de polvo.

Se recomienda estar regularmente limpiando el exterior

Use detergentes no causticos (no corrosivos) tal como jabén y agua.

Precauciones:

[ Evite usar los limpiadores con base en acetona o con base en amoniaco tal como.

@ La mayor parte de los detergentes deben diluirse antes del uso, segun las indicaciones del fabricante.

@ No use material de pulverizacion, como estopa de acero, etc.

@ No deje los detergentes entrar en el chasis del sistema.

@ No sumerja cada parte del dispositivo en ningun liquido.

@ No deje secar los detergentes en cada parte de la superficie del dispositivo.

[ Siempre ponga la cubierta o tapa para evitar la penetracion liquida en la estacién de trabajo.

0 Limpie cuidadosamente todos los accesorios del equipo con un solucién diluida en agua jabén o con etanol de
grado hospitalario.

0 Tenga especial cuidado con todas los conectores de entrada de la estacion evite la entrada de liquidos.

NOTA : EN CASO DE FALLAS CON EL EQUIPO, REPORTAR EN MESA DE SERVICIOS INGENIERIA BIOMEDICA




.- Secretor Satud
Subred Integraca de Servicios de Salud
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GUIA RAPIDA DE MANEJO CODIGO: AP-AT-F-08-03

EQUIPOS BIOMEDICOS VERSION: 3

. Norte ESEE.

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E. PAGINA: 1 DE 2

GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 27/12/2021

NOMBRE DEL EQUIPO MONITOR DE SIGNOS VITALES UNICARE F6
CLASIFICACION BIOMEDICA APOYO DIAGNOSTICO CLASIFICACION DE RIESGO 1B
DIAGRAMA

Presione el boton de encendido.

1000 Ny iy A p s

Verifique que la bateria se encuentre cargada o el equipo se encuentre conectado al tomacorriente mediante los indicadores led e indicadores visuales del monitor.
Verifique que los accesorios que va a ultizar esten debidamente conectados al equipo.

Conecte los accesorios al paciente y asegurese que estan debidamente ajustados y en la posicidn correcta.

Identifique en la pantalla que el monitor esta leyendo cada uno de los sensores Y que se muestren en el display.

En caso de que algln pardmetro no se registre verifique las conexiones y el estado integral del accesorio.

Una vez terminada la medicién desconecte con cuidado y guarde los accesorios de forma que estos no se enreden y causen dafios.
Coloque nuevamente el equipo a cargar conectandolo al tomacorriente y verifique que los led de conexidn electrica este encendidos.
En caso de suciedad en el equipo por favor siga el protocolo de limpieza del mismo.

FUNCIONAMIENTO

1.Mantenga el equipo conectado a la red electrica para conservar la bateria cargada.
2. conserve los accesorios en un lugar donde no sean averiados.
3. Mantnega los accesorios limpios para evitar dafios.
4. No deje el equipo encendido a no ser que lo este usando con paciente.
S. Limpie adecuadamente el equipo sin exceso de liquido.

i

NOTA : EN CASO DE FALLAS CON EL EQUIPO, REPORTAR EN MESA DE SERVICIOS INGENIERIA BIOMEDICA




\Iedlcal Dewces S.A.

La mejor {ccnofagla médica a su alcance

\

'PROTOCOLO DE LIMPIEZA

PROTOCOLO DE LIMPIEZA
Y DESINFECCION DE MONITOR

f -_j_i 'Antes de limpiar la estacidn o los accesorios, -asegure de apagar el equipo y de

desconectar el cable de ahmentacnon de la red e!ectnca

Limpieza general

* La, estacién' debe ser mantenida libre

de polvo.

_ Se ‘recomienda estar regularmente
limpiando el extefior : i

. Use detergentes no causticos (no
‘.corroswos) tal como jabon y agua

v

'Precaumones.

~/ Evrte usar los hmpradores con base en

acetona o ¢on base en amoniaco tal

como.

v .la mayor parte de Ios detergentes
.deben diluirse antes del uso, segun
las indicaciones del fabricante.

v No use material de pulverizacion,
como estopa de acero, efc.

v No deje los detergentes entrar en el
chasis del sistema.

v No sumerja cada parte del
dispositivo en ningun liquido.

v No deje secar los detergentes én
cada parte de la superficie del

. dispositivo.

v Siempre ponga la cubierta o tapa

* para evitar la penetracién liquida en
“la estacién de trabajo.

v Limpie cuidadosamente todos los

. accesorios del equipo con un
solucién diluida en agua jabén o
con etanol de grado hospitalario.

v Tenga especial cuidado con todas

- los conectores de entrada de la
estacion evite la entrada de
liquidos.

v La desinfeccion del equipo Y
accesorios se deben contemplar

dentro de los - protocolos utilizados
en el hospital o la institucion.

Reviso:

F) ‘edy Hermma’o Fetecua
Coordinador técnico




PROGRAMACION DE

MANTENIMIENTO

< Fecha: 18-oct-23
| DATOS DEL CLIENTE |
Cliente: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS NORTE Ciudad: BOGOTA
Direccion: CRA:18A#187-91 Orden de compra / Contrato: 070/2023
Telefono: 0 Factura: 0

EQUIPOS CUBIERTOS i

CANT. EQUIPO {0 MARCA [ MobELOY MSERIEFTR ]

il MONITOR UNICARE F6 510U7667916

, PERIODO DE GARANTIA [ oBETO ]
Unidad principal: DOS (2) ANO Venta (X) Arrendamiento () Préstamo () Garantia ( ) Soporte ()
Accesorios: TRES (3) MESES B t
' CONDICIONES ]

Progra ion: o7 oal =, s . : S ]
ograimaciol La Programacion estd sujeta a variaciones de acuerdo con las necesidades y disponibilidades del cliente y

del Departamento de Ingenieria de M&D MEDICAL DEVICES S.A.S.

Previamente a la visita formal por parte de M&D MEDICAL DEVICES S.A.S. se concretara fecha, lugar y
hora del mantenimiento con el personal encargado de la Institucién/Cliente con el fin de disponer de los
equipos cubiertos.

( PROGRAMACION ]
‘ VISI\TA ‘ FECHA DE EJECUCION VISITA FECHA DE EJECUCION
ENTREGA MONITOR OCTUBRE 2023 QUINTA (5) N/A
PRIMERA (1) JUNIO 2024 SEXTA (6) N/A
SEGUNDA (2) OCTUBRE 2024 SEPTIMA (7) N/A
TERCERA (3) JUNIO 2025 OCTAVA (8) N/A
CUARTA (4) OCTUBRE 2025 NOVENA (9) N/A
OBSERVACIONES ‘
FIRMAS

/ Entregado por: '/’fécc/j e e e

Recibido por:

Nombre: . é Nombre: FREDY FETECUA

Cargo: /W¢ g/y,.,.\ //0 Cargo: COORDINADOR TECNICO
74



Medical Devices S.A.S Equipos Médicos
M&D Carrera 70D No. [15A-38 Oficina 402 Accesorios

T —— Bogota - Colombia Insumos
NIT 830.053.126-8 el (57.1)617.9995, 617.9996 - Fax (57.1) 253.3481

CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES

Certificamos que asumiremos las capacitaciones al personal asistencial y técnico
de acuerdo a los requerimientos plasmados en los documentos técnicos soporte
para la entrega de cada bien cubriendo el 100% del personal en todos los turnos.
Estas capacitaciones seran concertadas con el ingeniero de la sede una vez sean
entregados e instalados los equipos.

Certificamos que contamos con personal capacitado por fabrica-casa matriz para
dar cobertura total de las capacitaciones al personal asistencial, técnico y/o
administrativo de la institucion y de ser necesario, contamos con personal directo
de la fabrica para dictar las capacitaciones exigidas por la entidad.

)Y LA D] Medical Devices S.AS

JESMY ALEJANDRA MARINO REYES
Representante Legal



Medical Devices S.A.S.

Mg&D

NIT. 830.053.126-8

Cra. 70D No. 115A-38 Of. 402 Bogot4 - Colombia
Tel. (57.1) 617.9995, 617.9996 - Fax (57.1) 253.3481

Equipos Médicos para:
Tmagenes Diagnésticas
Unidad de Cuidados Intensivos
Salas de Cirugia

REGISTRO DE CAPACITACION

Fecha: 8-nov-23
[ pATOS DEL CLIENTE.. .
Cliente: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS NORTE Ciudad: BOGOTA
Contacto: JULIAN CORDOBA Telefono: 3105562085
|, DATOS DEL EQuIPO )
Equipo: Monitor EKG Desfibrilador Ventilador Incubadora Ecégrafo Rayos X Otro:
Marca UNICARE ' Serie: 510U7667916
Modelo: F6 Ubicacion:
{ DESARROLLQ DE LA CAPACITACION .
Identificacion del equipo y accesorios O  |Descripcion del funcionamiento a
?rotocolo de limpieza 0O |Indicaciones de alarmas y fallas 8]
Descripcion controles e indicadores a Aclaracion de dudas o inquietudes (m]
Observaciones: Por favor emplee las casillas a la derecha del conceptd para calificar el o
equipo, de acuerdo a su uso durante la demostracion .
E: Excrlente  B: Bueno  A: Aceptable  I: Insuficiente . g,f
s NG N argo < | i Telefono 3
\Qerg (Oml0 Voo Aw bea: Sl Be3eqarsd] Bend
T 4 t/ v ’ 4 m g
1
Promedio |-
OBSERVACIONES = i }
' FIRMAS ) 4 ] { Fecha finalizacion del servicio: ddimm/an . T S S j
ok s et e e e o B OSSR e e i ]
Recibido por: "[Capacitador:
e B o Ly &£+
Nombre: < ;U (D17 Zﬂ/ 27 Nombre: FREDY FTECUA
Cargo: /WC;’ 6}:.,.7;,3/ cS Cargo: COORDINADOR TECNICO

E-mail: info@mydmedical.coms www.mydmedical.com



" Medical Devices S.A. - 'PROTOCOLO MANTENIMIENTO
.Lr‘z‘mejqr{a:no{fig.'a)n?z{iqcf,a_f!félcqaace @ cE PREVENTIVO MON'TORES

Verificacion genera\ del estado de operacuﬁn

\j
¥ Verificacion del estado de los accesorios.
© ~. Limpieza general del equipo.
v Limpieza interna de tarjetas electronicas y revision de software
¥ Revision, verificacion y ajuste de conexiones electrlcas y electronicas.
 -Revisién de panel frontal de membrana. :
v Prueba de fugas de NIBP y calibracién de presiones invasivas ,
¥ Calibracién de las concentraciones de O,, N,O, Agente anestésico y CO,
. utilizando la pipeta de gas especificado. (Si aplica)
¥ Verificacion de calibracion de parametros fisiolégicos . rmplementando nuestros
simuladores electronicos de paciente.
7 Verificacién de la adecuada activacion de alarmas.
Vv Prueba final de funcionamiento seglin especificaciones de fabnca

Fredy Hernando Fetecua.
Coordinador técnico



.- Secretaria de Satud
> Subred Integrada de Servicios de Salud

HOJA DE VIDA DE EQUIPO MEDICO

CODIGO: AP-AT-F-06-04

VERSION : 4
N vy SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORIE ES.E PAGINA: 1DE 2
GESTION DEL AMBIENTE FiSICO Y TECNOLOGICO FECHA: 27/09/2022
-
[ A. DESCRIPCIONES GENERALES
1. IDENTIFICACION DEL EQUIPO 2. UBICACION 3. CARACTERISTICAS TECNICAS
NOMBRE: MONITOR DE SIGNOS VITALES Uss.: CAPS VERBENAL VOLTAJE (V) AC100 - 240V,
MARCA: UNICARE SERVICIO: CORRIENTE (A): O.5A - 2A
MODELO: F6 PISO: POTENCIA (W): <60W
SERIE: 510U7667916 FIJO: X MOVIL TEMPERATURA (°C): NA
ACTIVO: PESO (Kg): 3,4 kg (excluyendo accesorios )
REGISTRO SANITARIO: 2018EBC0018025 5. DATOS DEL PROVEEDOR HUMEDAD (%): 50-90%
VIDA UTIL 5 ANOS RAZON SOCIAL: MYD MEDICAL DEVICES SAS
TELEFONO: (601) 8179995 6. RIESGO
4. FORMA DE ADQUISICION FABRICANTE: UNICARE MUY ALTO (il
COMPRA : X PAIS: CHINCA ALTO (liB) X
DONACION: MEDIO (I1A)
COMODATO: ) 8. FUENTES DE ALIMENTACION BAJO ()
ALQUILER: AGUA: ELECTRICIDAD:
AIRE: ENERGIA SOLAR: 10. CLASIFICACION BIOMEDICA
7. REGISTRO HISTORICO VAPOR: GASES MEDI: APOYO DIAGNOSTICO: X
FECHA DE ADQUISICION 01/07/2023 TTO Y MTTO DE LA VIDA:
FECHA DE INSTALACION 01/08/2023 9. MANUALES ANALISIS DE LABORATORIO:
FECHA INICIO GARANTIA 01/08/2023 USUARIO REHABILITACION:
FECHA FINAL GARANTIA 01/08/2025 TECNICO PREVENCION:
11.FOTO 12. FUNCION 13. ACCESORIOS
El monitor de paciente UNICARE F6 esta disefiado para que coincida con el ritmo y las necesidades tnicas de | | CABLE ECG, MANGUERA Y BRAZALETE NIBP, SENSOR DE
los adultos, pediatricos y de cuidados intensivos neonatales; anestesia y cuidados peri-operatorios y entornos TEMPERATURA, SENSOR DE SPQO2, CABLE AC, CABLE
de atencion cardiaca. Deteccion de los marcapasos y analisis de las arritmias. TIERRA.
OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES
' B. REGISTRO DE MANTENIMIENTO / ASEGURAMIENTO METROLOGICO
1. TIPO DE MANTENIMIENTO 2. RESPONSABLE DE MANTENIMIENTO 3. PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO 4. ASEGURAMIENTO METROLOGICO
PROPIO: X EMPRESA : MYD MEDICAL DEVICES TRIMESTRAL: CALIBRACION
CONTRATADO: X PERSONA DE CONTACTO: CAMILO GUARIN SEMESTRAL: X VALIDACION
COMODATO: TELEFONO: 3002600792 ANUAL CALIFICACION
ALQUILER CORREO ELECTRONICO : VENTAS2@MYDMEDICAL.COM OTRO ESTUDIO RADIOFISICO




¢ . CODIGO: AP-AT-F-06-04
HOJA DE VIDA DE EQUIPO MEDICO

.-, Secretaria de Salud
Subred Integrada de Servicios de Salud VERSION : 4

Norte E.S.E. SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORIE ES.E PAGINA : 2 DE 2

GESIION DEL AMBIENIE FiSICO Y TECNOLOGICO
FECHA: 27/09/2022

EQUIPO: MONITOR DE SIGNOS VITALES MARCA: UNICARE SERIE: 510U7667916 No. A ACTIVOS 0
UBICACION ESPECIFICA TIPO DE MANTENIMIENTO
14
P— OBSERVACIONES RESPONSABLE
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Mg&D

NIT. 830.053.126-8

Equipos Médicos para:
Imagenes Diagndsticas
Unidad de Cuidados Intensivos
Salas de Cirugia

Medical Devices S.A.S.

Cra. 70D No. 115A-38 Of. 402 Bogota - Colombia
Tel. (57.1) 617.9995, 617.9996 - Fax (57.1) 253.3481

m Medical Devices SAS ACTA DE ENTREGA
Lamizr snolsgia micez 2 u akawe CODIGO: Dic 20 \V/ (P 01 P 2ai 1
) F-M&D-28 ersion agina 1de 1

[ DATOS DEL CLIENTE ; AE2023-022
18/10/2023

Cliente: ~ SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS NORTE Ciudad: BOGOTA

Direccion: CRA:18A#187-91 Orden de compra / Contrato: 070/2023

Telefono: Factura:

( s

Despacho X Demostracion Arrendamiento  Prestamo Garantia Soporte Otro:_

{ DATOS DEL EQUIPO

MONITOR UNICARE 510U7667916
ACCESORIOS *
1 |CABLE DE TEMPERATURA ADULTO UNICARE 202110158275 FD202207040310079
1 |MANGUERA DE NIBP UNICARE 202110196332 N/A
1 |CABLE A TIERRA UNICARE N/A N/A
1 |BATERIA UNICARE LI-ion N/A
1 |MANUAL DE USUARIO UNICARE N/A N/A
1 |CABLE AC UNICARE N/A N/A
ACCESORIOS
5 BRAZALETE DE NIBP ADULTO UNICARE Cl/11 N/A
5 BRAZALETE DE NIBP PEDIATRICO UNICARE C6611 N/A
1 |INTERFACES (PANI) UNICARE 202110196332 N/A
1 |INTERFACES DE SPO2 UNICARE ASCROBNES 2,0021E+11
1 INTERFAZ ECG CON CINCO DERIVADAS UNICARE 202110190560 XK202110190644
CMP210429-003202105120050
1 |SENSORES SPO2 REUTILIZABLE ADULTO UNICARE CMP210916002 el s ity
SENSORES SPO2 REUTILIZABLE — CMP221118002 CMP221118-002202211210011
2 |PEDIATRICO CMP221118002 CMP221118-002202211210020
CAJAS DE SENSORES SPO2
N/A
2 |DESECHABLES NEONATAL HNICARE SPIOLEA /
2 |SENSORES DE TEMPERATURA UNICARE 202110158275 FD202207040310090
1 |CAJA DE ELECTRODOS ECGX 100 UNICARE 250316 2025032ZF
1 BASE RODANTE PARA MONITOR UNICARE
FIRMAS
1\
Recibido por: Entregado por: %oé H7e e e =
Nombre: ooz Cackhds Nombre: FREDY FETECUA
Cargo: P T e i) s Cargo: COORDINADOR TECNICO

E-mail: info@mydmedical.coms www.mydmedical.com



Medical Devices S.AS.

M&D

REPORTE DE SERVICIO

Cra. 70D No. 115A- 38 Of. 402 Bogota-Colombia No. RSD181023
NIT. 830.053.126-8 Tel. (57.1)617.9995, 617.9996- Fax (57.1)253.3481
Fecha:
Cliente: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD Ciudad: BOGOTA DC
Equipo: Monitor 0 EKG[] lVentiIador[—__] Incubadora [] Desfibrilador Otro  MONITOR SIGNOS VITALES

Marca: UNICARE

Modelo :

F6

Serie No.: 510U7557916

NN

Preventivo Correctivo

[]

Garantia [__|

Contrato [_| Otro

Problema Reportado:
PRUEBAS FUNCIONALES DEL EQUIPO

Trabajos Realizados:

Se realiza revision inicial del equipo, se verifican los accesorios y funcionamiento de los mismos.

Se verifica bateria, carga y descarga. Verifiaccion de sefiales y display.

Se verifica funcionamiento de perilla.
‘Se entrega equipo operativo funcional. -

Repuestos Utilizados

Cantidad|  Descripcion
|

r\

Equipo en Funcionamiento

Fuera de Servicio

[]

RecibidoW

Entregado por:

Fredy Hernando Fetecua

Nombre:

\)u «J/t %
Cargo: /P m Vs oo

Nombre: fredy h fetecua
Cargo: Coordinador Técnico

IN-FO-01 Version 2.0
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° JS20905-23
CALIBRATION CERTIFICATE

INFORMACION DEL INSTRUMENTO
Device Information

[ ® soLuc

EQUIPO: MONITOR DE SIGNOS VITALES

Device

MARCA: UNICARE Fecha Calibracion: 2023-09-28
Brand Date of Calibration

MODELO: F6

Model Fecha Recepcion:  28/09/02023
SERIE: 510U7667916 Date of Receipt

Serial

Inventario Institucion: NO REGISTRA

Institute Inventary

Lugar de Calibracion: LABORATORIO Ubicacion del Equipo: LABORATORIO
Place of Calibration Equipment location

INFORMACION DEL SOLICITANTE CONDICIONES DE LA MEDICION

Customer Information Measurement Condition

CLIENTE: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E

Custgmer

TELEFONO: (1) 6179995 ' TEMPERATURA Inicial: 18,6 °C Final: 19,5
Telephone Temperature

7 ECCION: CRA:18A#187-91

Address HUMEDAD Rel. Inicial: 50,2 % Final: 58,3
CIUDAD: BOGOTA Humidity

City

EQUIPOS UTILIZADOS
Equipment Used

Equipo Modelo Serie Vigencia de Calibracién
SIMULADOR DE SIGNOS VITALES PROSIM 4 2667213 2024-01-26
SIMULADOR DE PULSOXIMETRIA SPOT LIGHT 26670525 2024-01-03
NOTAS ACLARATORIAS

Este certificado no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por escrito de Soluciones SAS.
This certificate must not be partially or totally reproduced, except with Soluciones SAS permission.

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.
The results of this certificate refer to the moment and condition in wich the measurements were made.

The issuing laboratory assumes no responsibility to the misuse of the calibrated instruments.

El usuario es responsable de la recalibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados

T user is responsable for having his instruments calibrated at apropiate intervals.

FIRMAS AUTORIZADAS
Authorized Signatures

Reviso

&v\\e\’\\ S\ver S

Julieth Maritza Silva Silva
Ingeniero de calibracién
Calibration engineer

Soluciones en Logistica e Ingenieria sas. - Nit. 900.938.517-7 - Dir: Carrera 48 # 98 - 30
Tels: 320 3000779 - mail: Gerencia.soluciones19@hotmail.com

©
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{®5 SOLUCIONES

) " {
[3 N. LOGIsT)IC GENIE
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° JS20905-23

Método Utilizado:

La calibracion se realiza por el método de comparacién con el patron de referencia
Instructivo de calibracion Interno del Laboratorio Soluciones SAS Ne. INS-LAB-001
Nuestros instrumentos son trazables a estandares internacionales (NIST)

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

RESULTADOS DE LAS MEDICIONES

REPRESENTACION GRAFICA DE LA MEDIDA
PRESION NO INVASIVA SISTOLICA

Valor de Mediciin | crmop | Inceridumbre S
Referencia Promedio Expandida e
60 61,0 1,0 t]| 048 + S 1,00 -
120 120,0 0,0 + 0,48 &2
150 151,0 1,0 t| 048 & Eo o
200 200,5 0,5 + 1.2 e
Z
Simbolo de la unidad de medida mmHg -1,00 A
Error Maximo 1,0
Incertidumbre Maxima + 1.2
PRESION NO INVASIVA DIASTOLICA
— . 6,00 -
Valor de Medicién ERROR Incertidumbre
Referencia Promedio Expandida & A o
30 30,0 0,0 | 048 as
80 81,0 1,0 - 0,48 - =]
' 1 1 O D
100 105,0 50 | & | 048 g 2 20
w
150 151,0 1,0 + 0,48 §0,00
Simbolo de la unidad de medida mmHg 22,00 -
Error Maximo 50 VALORES DE REFERENCIA
Incertidumbre Maxima + 0,48
‘r ~<ESION NO INVASIVA MEDIA
dicio | rtidumb 4,00
Valor de. Me icion ERROR ncertidumbre w -
Referencia Promedio Expandida e 3,00 4=
40 41,5 15 + 1,2 ;' =
93 94,0 1,0 + 0,48 S 22,00 4
117 118,5 1,5 + 1.2 o e B g
167 169,0 2,0 + 1,8 3 1,00
4 3
Simbolo de la unidad de medida mmHg . 0,00 4-; T 11-7 E=——
Error Maximo 2,0 VALORES DE REFERENCIA
Incertidumbre Maxima + 1,8
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FRECUENCIA CARDIACA

CERTIFICADO DE CALIBRACION N°

Valor de Medicion Incertidumbre
Referencia Promedio ERRER Expandida
30 30,0 0,0 * 0,48
60 60,0 0,0 + 0,48
80 80,0 0,0 + 0,48
120 120,0 0,0 + 0,48
150 150,0 0,0 + 0,48
Simbolo de la unidad de medida Lat/min
Error Maximo 0,0
Incertidumbre Maxima + 0,48
SATURACION DE OXiGENO
Valor de Medicion Incertidumbre
Referencia Promedio | ERROR Expandida
99 99,0 0,0 + 1,3
95 95,0 0,0 + 1,3
90 90,0 0,0 + 1,3
85 85,0 0,0 + 1,3
80 80,0 0,0 + 1,3
Simbolo de la unidad de medida %
Error Maximo 0,0
Incertidumbre Maxima + 1,3
FRECUENCIA RESPIRATORIA
Valor de Medicion Incertidumbre
Referencia Promedio ERROR Expandida
10 10,0 0,0 * 0,48
20 20,0 0,0 + 0,48
30 30,0 0,0 + 0,48
Simbolo de la unidad de medida Resp/min
[ Error Maximo 0,0
Incertidumbre Maxima + 0,48

FIN DEL CERTIFICADO

ERROR
INCERTIDUMBRE

ERROR *
INCERTIDUMBRE

ERROR *
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0,20
0,00
-0,20
-0,40 -
-0,60

VALORES DE REFERENCIA

1,50 g
1,00 m:“,‘”,: e

0,00
-0,50
-1,00
-1,50

VALORES DE REFERENCIA

1,00 oo

0,50

0,00

-0,50

-1,00 -
VALORES DE REFERENCIA
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CALIBRATION
NVLAP LAB CODE 201065-0

)

Certificado de Calibracién Certificado #
F:/L;-L::\nﬁz-gll?)z/zz Rev.52022/11/07 ]1 5601 _23

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogota

Procedimiento de INS-LAB-MAST-201

calibracién:

Descripcién del equipo: SIMULADOR DE SIGNOS VITALES

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcion: 2022/12/28
Modelo: PROSIM 4 Fecha de calibracion: 2023/01/26
Serie: 2667213 Fecha de emision: 2023/01/26
Cédigo: SL-0013 Fecha proxima calibracién: ~ N/A

Orden de trabajo: 50930 Temperatura: 23,61+0,32°C
Condicién recibido: Operable Humedad relativa: 42,67 + 0,95 % hr
Datos de calibracidn: Calibracion Presion barométrica: 748,0 + 0,6 hPa
Lugar de calibracién: Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S.

Nombre del cliente: SOLUCIONES EN LOGISTICA & INGENIERIA SAZS

Direccidn: CRA 48 98-30 — BOGOTA

bl

L

Los resuitados de este certificado de calibracién son trazables al $1 a través de un instituio reconocido nacionalmente o acorde a constantes fisicas naturales y cumple con fa noria
ISO/IEC 17025:2017 (NVLAP). En Set y Gad SAS contamos con acreditacién ONAC, vigente  la fecha, con codigo de acreditacion 18-LAC-004, bajo la norma ISO/IEC 17025:2017

El instrumento fue calibrado usando el método de comparacién dirccta. La calibracion se ha completado de acuerdo con las guias del sistema de calidad de Set y Gad S.A.S para
documentos de Certificados de Calibracion.

Los certificados de calibracion sin firma no seran validos. Este certilicado aplica unicamente a 10s toms identificados al momento y condiciones en que se realizan las mediciones. La
reproduccién parcial o completa debe hacerse con la aprobacién escrita de Ser v Gad S.A.5. Este certificado no podrd ser usado para reclamar endoso de un producto ante ci ente
acreditador.

Este certificado puede contener datos que no estin dentro del alcance de la acreditacion. Los puntos de prueba no acreditados, cuando aplique, son indicados por un asterisco (*)
para NVLAP y admiracion (1) para ONAC. Las pruebas de funcionamieno 110 son acreditadas, un certificado sin los logos de un ente acreditador no cuenta con dicha acreditacién.

El tipo de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser interpretados asi:

- Calibracidn Antes de Ajuste — Datos de calibracién obtenidos antes de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado.

- Calibracion después de Ajuste ~ Datos de calibracién obtenidos despuds de g ie el equipo bajo prucba sea ajustado y/o reparado.
- Calibracién - Dates de calibracidn obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y/o reparacién.

El término "EBC" en la seccién de resultados hace referencia al valor otorgado por el instrumento o equipo bajo calibracion.
El término "Patrén" en la seccién de resultados hace referencia al valor otorgado por e! instrumento patrén con el que se calibra el EBC.

La incertidumbre medida al momento de la prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo con el documento de sistema de calidad P-LAB-004, y estd relacionado con la
guia para la expresion de la incertidumbre en mediciones GUM. 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% y no menor a este valor, y esta se indica en cada una de las mediciones.

Cuando se hace declaracién de conformidad, el laboratorio hace referencia a las especificaciones del fabricante, norma, o requisitos declarados por el cliente, se determina
conformidad segtn fa ILAC GB:09 2019, donde se tiene en cuenta la incertidumbre de medicién con una zona de seguridad de 1U, aplicando un logaritmo basado en el TUR lo que
produce un riesgo especifico de < 2.5 % de probabilidad de falsa aceptacion (PFA) (Aceptado en tolerancia pero en realidad estd fuera de tolerancia) con un incremento de falso
rechazo (Rechazado como fuera tolerancia pero en realidad esta en tolerancia). La regla aplica a los resultados numéricos que muestran la columna Pasa/Falla. Cuando el laboratorio

Digitally signed by Felipe Uribe

S G 1/ _ DN: cn=Felipe Uribe, 0=Set y
" = Gad SAS,
/

email=felipe.uribe@setgad.co
m, c=CO

Revisé y autorizo calibracién
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
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SET®GAD

Certificado de Calibracion Certificado #
l:/l.‘;-LZADBZ‘g1/%2/22 Rev. 52022/11/07 ]1 5601 _23

Patrones de calibracion

Instrumento Serie - Validez 1D certificado

FUENTE DE VOLTAJE MY40010397 2023/09/30 J13609-22
MULTIMETRO 1468006 2023/04/30 - J1704-22

CONTADOR UNIVERSAL MY47001582 2025/01/31 17-D6S8T-40-1
PATRON DE PRESION 622635-2 2023/01/31 198595
BAROTERMOHIGROMETRO 200267497 2023/06/30 C7706-22 /13810622

* Los patrones utilizados han sido calibrados con laboratorios competentes acreditados conforme a la Norma ISO 17025

Informacién Adicional

Declaracién de cumplimiento segtn:
Manual de fabricante. Numeral/Seccién: Especificaciones técnicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:
N/A

Comentarios:
N/A

* £l Laboratorio de Metrologia de Set y Gad S.A.S. no se hace responsable por como la informacion suministrada por el cliente afecta los resultados de la medicion.
4 P
Resultados de la Medicién

Calibracion de NIBP

Nominal Patrén EBC Correccion Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
50,0 mmHg 50,0000 51,0 -1,000 0,059 1,500 Pasa 2,00
100,0 mmHg 100,0000 100,8 -0,800 0,059 2,000 Pasa 2,00
150,0 mmHg 150,000 150,8 -0,800 0,059 2,500 Pasa 2,00
200,0 mmHg 200,000 200,6 -0,600 0,059 3,000 Pasa 2,00
250,0 mmHg 250,000 250,6 -0,600 0,059 3,500 Pasa 2,00
300,0 mmHg 300,000 300,3 -0,300 0,059 4,000 Pasa 2,00
350,0 mmHg 350,000 350,5 -0,500 0,059 4,500 Pasa 2,00
395,0 mmHg 395,000 395,4 -0,400 0,059 4,950 Pasa 2,00
50,0 mmHg 50,0000 50,9 -0,900 0,059 1,500 Pasa 2,00

Calibracién de Respiracién

\

Nominal EBC Patrén Correccién Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
Resp/min Resp/min Resp/min Resp/min Resp/min
30,0 Resp/min 30,0 30,0 0,0000 0,0021 1,5000 Pasa 2,00
40,0 Resp/min 40,0 40,0 0,0000 0,0021 2,0000 Pasa 2,00
60,0 Resp/min 60,0 60,0 0,0000 0,0021 3,0000 Pasa 2,00
100,0 Resp/min 100,0 100,0 0,0000 0,0021 5,0000 Pasa 2,00
Pagina 2 de 3
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SET®GAD

Certificado de Calibracion Certificado #
I‘:/g-LZAOBZ.;?]/}(332/22 Rev. 52022/11/07 ]1 5601 _23

Resultados de la Medicién

Calibracién de ECG

Nominal EBC Patrén Correccion  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
BPM BPM BPM BPM BPM
60,0 BPM 60,0 60,0 0,0000 0,0021 0,6 Pasa 2,00
120,0 BPM 120,0 121,0 -1,0000 0,0021 1,2 Pasa 2,00
180,0 BPM 180,0 181,0 -1,0000 0,0021 1,8 Pasa 2,00
240,0 BPM 240,0 240,0 0,0000 0,0021 2,4 Pasa 2,00
300,0 BPM 300,0 300,0 0,0000 0,0021 3,0 Pasa 2,00

Calibracién de IBP

Nominal EBC Patron Correccion  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
0,0 mmHg 0,0 0 0,00 0,11 1 Pasa 2,00
80,0 mmHg 80,0 80 0,00 0,23 2 Pasa 2,00
160,0 mmHg 160,0 160 0,00 0,39 3 Pasa 2,00
250,0 mmHg 250,0 249 1,00 0,57 4 Pasa 2,00

FIN DEL CERTIFICADO
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Certificado de Calibracién Certificado #
PLT-LAB-018 B NU1 301 _23

V.3 2022/02/22 Rev. 52022/11/07

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogota

Procedimiento de
calibracién:

Descripcién del equipo: SIMULADOR DE PULSO OXIMETRIA

INS-LAB-MAST-201

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcién: 2022/12/28
Modelo: SPOT Light Fecha de calibracién: 2023/01/03
Serie: 2667025 Fecha de emisi6n: 2023/01/03
Cédigo: SL-0014 Fecha proxima calibracién: ~ N/A

Orden de trabajo: 50932 Temperatura: 24,06 £ 0,27°C
Condicién recibido: Operable Humedad relativa: 48,20+ 1,30 % hr
Datos de calibracién: Calibracién Presién barométrica: 750,0 = 0,6 hPa
Lugar de calibracién: Laboratorio de Metrologfa Set y Gad S.A.S.

Nombre del cliente: SOLUCIONES EN LOGISTICA E INGENIERIA SAS

Direccién: CRA 48 98-30 — BOGOTA

it

Los resultados de este certificado de calibracidn son trazables al SI a través de un instituto reconocido nacionalmente o acorde a constantes fisicas naturales y cumple con la norma
ISO/IEC 17025:2017 (NVLAP). En Set y Gad SAS contamos con acreditacién ONAC, vigente a la fecha, con cédigo de acreditacion 18-LAC-004, bajo la norma ISO/IEC 17025:2017

El instrumento fue calibrado usando el método de comparacién directa. La calibracién se ha completado de acuerdo con las guias del sistema de calidad de St y Gad S.A.S. para
documentos de Certificados de Calibracién.

Los certificados de calibracién sin firma no serdn validos. Este certificado aplica unicamente a los items identificados al momento y condiciones en que se realizan las mediciones. La
reproduccion parcial o completa debe hacerse con la aprobacién escrita de Set y Gad S.A.S. Este certificado no podrd ser usado para reclamar endoso de un producto ante el ente
acreditador.

Este certificado puede contener datos que no estdn dentro del alcance de la acreditacion. Los puntos de prueba no acreditados, cuando aplique, son indicados por un asterisco (*)
para NVLAP y admiracicn (1) para ONAC. Las pruebas de funcionamiento no son acreditadas, un certificado sin los logos de un ente acreditador no cuenta con dicha acreditacion.

El'tipo de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser interpretados asi:

- Calibracién Antes de Ajuste — Datos de calibracién obtenidos antes de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado.

- Calibracién después de Ajuste - Datos de calibracién obtenidos después de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado.
- Calibracién - Datos de calibracién obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y/o reparacion.

El término "EBC" en la seccién de resultados hace referencia al valor otorgado por el instrumento o equipo bajo calibracién.
El término "Patrén" en la seccion de resultados hace referencia al valor otorgado por el instrumento patrén con el que se calibra el EBC.

La incertidumbre medida al momento de la prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo con el documento de sistema de calidad P-LAB-004, y estd relacionado con la
guia para la expresién de la incertidumbre en mediciones GUM. 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% y no menor a este valor, y esta se indica en cada una de las mediciones.

Cuando se hace declaracién de conformidad, el laboratorio hace referencia a las especificaciones del fabricante, norma, o requisitos declarados por el cliente, se determina
conformidad segtn la ILAC G8:09 2019, donde se tiene en cuenta la incertidumbre de medicién con una zona de seguridad de 1U, aplicando un logaritmo basado en el TUR lo que
produce un riesgo especifico de < 2.5 % de probabilidad de falsa aceptacion (PFA) (Aceptado en tolerancia pero en realidad esta fuera de tolerancia) con un incremento de falso
rechazo (Rechazado como fuera tolerancia pero en realidad estd en tolerancia), La regla aplica a los resultados numéricos que muestran la columna Pasa/Falla. Cuando el laboratorio

Digitally signed by Felipe Uribe

7/ - DN: cn=Felipe Uribe, o=Set y
S = G /g,, i Gad SAS,
/

Metroiool s, email=felipe.uribe@setgad.com
,¢=CO

Revisé y autorizé calibracién
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
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SET@GAD

Certificado de Calibracién Certificado #
U‘;‘L'.;\Onl-gl/%Z/ZZ Rev. 52022/11/07 NU1 301 _23

Patrones de calibracion

Instrumento Serie Validez ID certificado
NELLCOR G02847832 2023/05/30 NU7505-22

NELLCOR G08819965 2023/08/31 J22308-22

MASIMO T061926 2023/10/ 31 J4710-22

OHMEDA FBX08140036SA 2023/08/31 J22408-22
BAROTERMOHIGROMETRO 200267497 2023/06/30 C7706-22/138106-22

* Los patrones utilizados han sido calibrados con laboratorios competentes acreditados conforme a la Norma ISO 17025

Informacién Adicional

Declaracién de cumplimiento segtin:
Manual de fabricante. Numeral/Seccién: Especificaciones técnicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:
N/A

Comentarios:
N/A

* £l Laboratorio de Metrologia de Set y Gad S.A.S. no se hace responsable por como la informacion suministrada por el cliente afecta los resultados de la medicion.

Resultados de la Medicion

Calibracion de SpO2

Nominal Masimo EBC Patron Correccion  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
% SpO2 % SpO2 % SpO2 % SpO2 % SpO2

97 % SpO2 ( 60 BPM ) 97 97 0,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *
95 % SpO2 (30 BPM ) 95 95 0,0 11 5,0 Pasa 2,00 *
90 % SpO2 (120 BPM ) 90 90 0,0 11 5,0 Pasa 2,00 *
85 % SpO2 (100 BPM ) 85 85 0,0 11 5,0 Pasa 2,00 *
80 % SpO2 (180 BPM ) 80 80 0,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *

Nominal Masimo EBC Patrén Correccion  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k

BPM BPM BPM BPM BPM
60 BPM (97 % SpQO2) 60 60 0,00 0,16 0,60 Pasa 2,00 *
30 BPM (95 % SpO2 ) 30 30 0,00 0,16 0,30 — 2,00 *
120 BPM (90 % SpO2 ) 120 120 0,00 0,16 1,20 Pasa 2,00 *
100 BPM (85 % SpO2 ) 100 100 0,00 0,16 1,00 Pasa 2,00 *
180 BPM (80 % SpO2 ) 180 180 0,00 0,16 1,80 Pasa 2,00 *
Pagina 2 de 3
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Certificado de Calibracion Certificado #
T/l.-;LZAOZ.ZmI%Z/ZZ Rev. 52022/11/07 N U1 301 _23

Resultados de la Medicion

Calibracién de SpO2

Nominal Nellcor EBC - Patron Correccion  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
% Sp0O2 % SpO2 % SpO2 % SpO2 % SpO2

97 % SpO2 ( 60 BPM ) 97 97 0,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *
95 % SpO2 (30 BPM) 95 95 0,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *
90 % SpO2 (120 BPM ) 90 90 0,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *
85 % SpO2 (100 BPM ) 85 85 0,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *
80 % SpO2 (180 BPM ) 80 80 0,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *

Nominal Nellcor EBC Patron Correccion  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k

BPM BPM BPM BPM BPM

60 BPM (97 % SpO2) 60 60 0,00 0,16 0,60 Pasa 2,00 *
30 BPM (95 % SpO2) 30 30 0,00 0,16 0,30 — 2,00 *
120 BPM (90 % SpQO2 ) 120 120 0,00 0,16 1,20 Pasa 2,00 *
100 BPM (185 % SpQO2 ) 100 100 0,00 0,16 1,00 Pasa 2,00 *
180 BPM (80 % SpO2) 180 180 0,00 0,16 1,80 Pasa 2,00 *

FIN DEL CERTIFICADO
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SHENZHEN UNICARE ELECTRONIC CO., LTD

Friday, September 29, 2023

CERTIFICATION

To whom it may concern,

We, Shenzhen Unicare Electronic Co., Ltd, hereby certificate that as of today none
our below listed products received any international recall, withdrawals, or sanitary
alert.

Fetal monitor (CTG Machines): Model MCF-21B and Model MCF-21K
Central monitor system for fetal monitor (software): Model UC1000 A
Fetal doppler: Model IMAMI-10, Model IMAMI-20, Model IMAMI-30

Patient monitor: Model F3, Model F5, Model F6, Model F8, Model F9, Model
F15, Model VS900-I and Model VS900-II

Central monitor system for patient monitor (software): Model UC1000B
Pulse oximeter: Model DP11

ONQL: “Hitoshos

Sincerely,

For Shenzhen Ug
)}

Ms.(;%: ZHU

Head of Export Department

Add: 3D, Building 4#, Tian An Industrial Zone, NanYou, ShenZhen, China, P.C: 518054 Tel: (0086)-
755-33362088; Fax:(0086)-755-33366818
Http://www.unicare-med.com Email: market@unicare-med.com
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SHENZHEN UNICARE ELECTRONIC CO.. LTD

Viernes, 29 de septiembre de 2023

CERTIFICACION

A quien corresponda

Nosotros, Shenzhen Unicare Electronic Co., Ltd, por la presente certificamos que,
a partir de hoy, ninguno de nuestros productos enumerados a continuacion recibid
ningun retiro internacional, recall o alerta sanitaria.

Fetal monitor (CTG Maquinas): Modelo MCF-21B y el modelo MCF-21K

Sistema de monitorizacion central para monitor fetal (software): Modelo
UC1000 A

Doppler fetal: Modelo IMAMI-10, Modelo IMAMI-20, Modelo IMAMI-30

Monitor de paciente: Modelo F3, Modelo F5, Modelo F6, Modelo F8, Modelo
F9, Modelo F15, Modelo VS900-1 y Modelo VS900-I

Central monitor sistema para paciente monitor (software): Modelo UC1000B
Oximetro de pulso: Modelo DP11

o Sl s

Sinceramente

Para Shenzhen Ui
b}

Srj./%'}\;e:r ZH1U

Jefe del Departamento de Exportacion

Agregar: 3D, Edificio 4 #, Zona Industrial de Tian An, NanYou, ShenZhen, China, P.C: 518054 Tel:
(0086)-755-33362088; Fax:(0086)-755-33366818
Http://www.unicare-med.com Correo electronico: market@unicare-med.com

Pagina 1 de 1
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SHENZHEN UNICARE ELFCTRONIC CO., LTD

April 22,2022

CER_TIFICATION
» To whom il‘maiy_ concer:r)-;

' F‘SHENZHEN UNICARE ELECTRONIC CO., LTD, hereby certificate that our patient

W ~-~‘.momtors models F3, F5, F6, F8, F9, F15 are manufactured with an expected
- service life of five (B) years.

‘A_' QUien le intereée, :

: ,SHENZHEN UNICARE ELECTRONIC co., LTD,, Certifica que nuestros monitoreé
de pacientes, modelos F3; F5 F6 F8, F9, F15 se fabrican. con una vida atil

-'esperada de cinco (b) afos.

E ‘Sincerely,

U2 .
i O

(Ms. Guo Linong) vy

‘Chairman ; Tﬂ ,1*7

Ll
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CNIT 830.053.126-8  Tel. (57.1) 617.9995, 617.9996 - Fax (57.1) 253.3481

" GERTIFICAGION DE SUMINISTRO DE REPUESTOS

. La suscrita Repreéentante Legal de la firma M&D MEDICAL DEVICES S.A.S., con

©NIT. 830.053.126-8, CERTIFICA, que el periodo de servicio postventa el cual
. cubre garantizar el sumiinistro de los insumos, accesorios, partes Y repuestos, asl
como la disponibilidad del servicio de soporte, mantenimiento y calibracion para los

© equipos oferlados en la presente oferta es de:

CINGO (5) ANOS.

L

N Conta'dos_a partir del vencimiento de la garantia ofertada para los bienes instalados
~ en las instituciones de destino. ‘ : '
Como po'lit_iCa permanente de la compafiia, mantenemos un stock racionalizado de
estos elementos, basado en la casuistica de cada equipo, para asegurar un optimo

funcionamiento de los rismos y minimos tiempos de parada, con lo cual tenemos
la posibilidad de suministrar los pedidos de repuestos en un minimo lapso de

tiempo a partir de la solicitud de nuestro cliente.

Asf mismo, confirmarmos que nos comprometemos a.comunicar cuando el equipo
este descontinuado. :

JESWIY A EJANDRA\MARINO\I\RE ES
Reprgsentante Legal ;
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Monitor de paciente Multi-parametro F6 (12.1 pulgadas)

Hoja de Datos Técnicos — Revisiéon V2.0

El monitor de paciente UNICARE F6 esta disefiado para
que coincida con el ritmo y las necesidades Unicas de los
adultos, pediatricos y de cuidados intensivos neonatales;
anestesia y cuidados peri-operatorios y entornos de
atencion cardiaca. Deteccidn de los marcapasos y
andlisis de las arritmias.

Un mouse USB / Teclado opcional Facilita navegacion y
el ingreso de datos.

Disefio de moda humano y mango con disefio
integrado, facil de cargar ideal para ser usado como
equipo de transporte.

Disefado sin ventilador, que se caracteriza sin ruido
y menor consumo.

UNICARE

CE/ISO/RoHS/CFDA



Caracteristicas

Nucleo

* Nueva y avanzada placa principal A9 con sistema operativo
Linux, el célculo de la velocidad es 4 veces mas rapido que los
productos tradicionales

+ Soporta almacenamiento de 2160 horas tabla de tendencias y
revision de graficas, 2 horas de revision deforma de onda
critica, revision de 2000 grupos NIBP vy revision de 2000

eventos de alarma.

Estructura fisica

- Pantalla 12,1 pulgadas TFT de alto brillo LED
+ Soporta visualizacién de 9 ~ 12 formas de onda
- Soporta visualizacion de 7 canales de forma de onda de ECG

+ Opcional pantalla tactil

Impresora

- Impresora térmica interconstruida de 50 mm de alta velocidad
(Marca: SEIKO, Japén)

Sistema central

- Soporta conexion aldmbrica / inalambrica a la estacion central de
monitoreo.

Alarmas

« Tres niveles de alarma visual y acustica
+ Alarma de sensor desconectado

+ Alarma de papel agotado

+ Soporte de revision de alarmas

- Soporte de pausa de alarma

Pantalla completa ECG

o

OxyCRG Tabla de tendencias

Pantalla tipo de letra grande

- et ¥ [ Wit ol

Sistema Operativo

- Soporta operacion con el mouse y el teclado del ordenador

(opcional)

* Modo Multi-pantalla para satisfacer los diferentes requerimientos

clinicos, incluyendo configuracion ésténdar, fuente grande,
OxyCRG, gréfico de tendencias, revisidn de PANI y la interfaz

completa de derivaciones de ECG.

+ Modo de autocomprobacion PANI: incluye prueba de

sobrepresion, prueba de presion estatica y prueba de fugas de

aire.

- Genera ID automaticamente al registrar un nuevo paciente

- Soporta busqueda del historial médico por ID del paciente, el

nombre y nimero de teléfono maovil

+ 18 tipos de analisis de arritmia y en tiempo real, andlisis del

segmento S-T y deteccién de marcapasos

« Calculo de drogas y tabla de valoracion

+ Configuracién multi-lenguaje

- Soporta actualizacion de software en linea via net/ USB

Visualizacion estandar

Revision de PANI



Interfaz

Conectores

- ECG

+ SPO2

+ PANI

< IBP 1/1BP 2

+ TEMP 1/ TEMP 2

+ EtCO2

Interfaz del sistema central de monitoreo LAN

« El puerto LAN sirve para conectar el monitor a un sistema
de red de monitor central.

Interfaz de dispositivo de entrada
« Perilla (Estandar)

+ Interfaz USB (opcional)
+ Pantalla tactil (opcional)

- Esta interfaz opcional proporciona un puerto USB para
permitir que el monitor sea conectado a dispositivos de
entrada fuera de la plataforma:

+ Mouse: nihguna perilla de desplazamiento o mouse USB
especificado puede ser utilizado para la navegacién y el
ingreso de datos.

+ Teclado de ordenador: un teclado de ordenador USB se
puede utilizar para la entrada de datos en lugar del teclado
emergente en pantalla.

- [Nota: el usuario tiene que reiniciar la maquina después de
conectar y desconectar el mouse / teclado ordenador.]

+ Perilla (Estandar)
Caracteristicas del servicio

+ Herramientas para la ayuda del personal técnico:
- llevar a cabo la configuracion,
actualizaciones y resolucion de problemas en un
monitor individual.

- copia de seguridad de la configuracion del monitor.

- El modo de servicio estd protegido por una contrasefa y

asegura que sdlo el personal entrenado puede acceder a las
pruebas y tareas de servicio. Incluye el tipo de piel, Ajuste de la

luminosidad, Borrar datos de calibracion y de PANI.

+ La herramienta de soporte utiliza la interfaz USB del monitor
para la actualizacion de software.

Producto relacionado

+ Accesorios IBP

+ Médulo EtCO2 Respironics



Especificaciones de desempefio

Dimension y peso

- Dimensién: 375mm * 330mm * 180mm

- Peso: 3,4 kg (excluyendo accesorios )

Fuente de alimentacién

- Voltaje: AC100 ~ 240V, 50/ 60Hz,
Potencias60W

Pantalla
- Colorde 12.1" TFT, 800 * 600 pixeles

Bateria

- Tipo: Bateria de litio recargable:
- 12V /2200mAh

- Ciclos de carga: 2500 veces

- Tiempo de trabajo: 2 horas

Impresora (Opcional)

- Método: Impresora térmica

- Ancho del papel: 50 mm (1,97 pulgadas)

- Velocidad de impresion: 12,5/ 25/50 mm/s

- Trazo: Max. 3 canales

- Grabacion en curso: grabacion en tiempo
real, revision de impresion, impresion
periddica, grabacion de alarma

Alarma

- Nivel: bajo, medio y alto

- Indicacién: auditiva y visual

- Volumen de alarma ajustable

- Tiempo de pausa de alarma: 1min, 2min
- Tipo de alarma: bloqueo/desbloqueo

Dispositivo de entrada

- Ingreso perilla/teclado (estandar)

- Pantalla tactil (opcional)

- Mouse/entrada de teclado (opcional)

Salida del sistema e Interface extensible
- Red Ethernet: 1 conector RJ45 estandar
Seguridad

- |IEC80601-1 Aprobado, CE marcado de
acuerdo con MDD93 / 42 / CEE del Consejo

- Con referencia a la Directiva RoHS 2011/65 /
refundicion de la UE

Revision de tendencias
- Tendencias: 2160 horas

- Eventos ARR: 128 grupos de eventos ARR y
formas de onda asociadas

- Revision de mediciones PANI: 2000 grupos
- Revisién de formas de onda: 2 horas

- Eventos de alarma: 2000 grupos de eventos
de alarma y parametros asociados

Ritmo cardiaco

- Rango de medicion:

Adulto: Obpm; 15 ~ 300 bpm
Neo/Ped: Obpm; 15 ~ 350 bpm
- Resolucién: 1 bpm

- Precisién: £ 1% o + 1bpm, lo que sea mayor

ECG

- Modo de derivadas: 3/5 leads, |, Il, lllo |, II,
IIl, AVR, AVL, AVF, V

- Ganancia: 2,5 mm/mV (x 0,25), 5,0 mm/mV
(x0,5), 10 mm/mV (x1), de 20 mm/mV (x2), 40
mm/mV (x 4), Auto

- Velocidad de barrido: 6,25 mm/s, 12.5mm/s,
25 mm/s, 50 mm/s

- Rango de sefial ECG: + 12 mV (Gan. x 0,25)
Auto

- Rango de sefial ECG: + 6 mV

- Precision: + 1bpm / + 1%, el que sea mayor

- Resolucién: 1 BPM'

- Corriente de fuga <10 pA

- Linea base de recuperacion:

<5 s después de la desfibrilacion
(modo Cirugia o MOR)
- Ancho de banda: Cirugia 1 ~ 20 Hz
Monitor 0,5 ~ 40 Hz
Diagnostico 0,05 ~ 130 Hz

Indicacion del electrodo de separacion: Cada
electrodo (exclusivo RL)

Mediciéon ST
Rango: -2,0 ~ +2,0 mV
Precision: -0.8mV ~ + 0.8mV: + 0.02mV o *
10%, lo que sea mayor
Otro rango: sin especificar
Resolucién: 0.01mV

Respiracion .

Método: Impedancia entre RA-LL, RA-LA

Ganancia: x0,25, x0,50, x1, x2

Frecuencia respiratoria: Adulto: 0 ~ 120 BrPM
Neonatal / Pediatrico: 0 ~ 150 BrPM

Resolucion: 1 BrPM

Precision: + 2 BrPM o + 2%, lo que sea mayor

Alarma de apnea: 10 ~40 s

SpO2 (Técnica Analoga)
- Rango de medicion: 0 ~ 100%
- Resolucion: 1%
- Precision: 70% ~ 100%: + 2%
40% ~ 69%, + 3%,
<39%, no especificado;
Frecuencia del pulso
- Medicién y rango de alarma: 20 ~ 300bpm
- Precision: + 3bpm

- Resolucién: 1bpm

Temperatura
- Técnica: sonda termistor (2.25K / 10K)
- Canal: Doble canal incluido T1; T2; AT
- Rango de medicion y alarma:
0.0°C ~ 50°C (32 °F ~ 122 °F)
- Unidad: Celsius ( °C), Fahrenheit ( °F)
- Resolucion: 0,1 °C o 1 °F

- Precision: £ 0,1 °C (exclusivo error de la sonda)

PANI

Método: Oscilométrico
Modo de medida: manual, automatico, STAT
Tiempo de ciclo modo STAT: Mantener 5 minutos, a
intervalos de 5 segundos
Rango de medicién y alarma:
Adulto: SYS: 40 ~ 280 mmHg
DIA: 10 ~ 220 mmHg
MED: 20 ~ 240 mmHg
Pediatrico: SYS: 40 ~ 220 mmHg
DIA: 10~ 160 mmHg
MED: 20 ~ 170 mmHg
Neonatal: SYS: 40 ~ 135 mmHg
DIA: 10 ~ 100 mmHg
MED: 20 ~ 110 mmHg
- Precision de la presion estatica: + 3 mmHg

- Resolucion: 1 mmHg

- Precision: Maximo Media + error 5SmmHg
Desviacion maxima Estandar s 8 mmHg
- Proteccién de sobre presion: Doble proteccion
a través de software y hardware

IBP (Opcional)

Canales maximos: 2
Método de medicion: modo Resistencia térmica
Sensor de presion: Sensibilidad
5UV/V/mmHg, + 2%
Impedancia: 300 a 3000 Q
Resolucién: 1 mmHg
Unidad: mmKg, kPa
Ubicacién de transductores:
Presion Arterial (ART) arterial Arteria pulmonar (PA)
Arteria izquierda (LAP)
Arteria derecha (RAP)
Presion venosa central (CVP)
Presién intracraneal (ICP)
P1/P2
Rango de medicién y alarma:
ART 0~ + 350mmHg
PA -6~ 120mmHg CVP /RAP /LAP /ICP -10 ~
40 mmHg P1/ P2 -10 ~ + 300 mmHg
Precision:
Estatica: + 1 mmHg o + 2%, lo que sea mayor
(exclusivo de transductor)
+ 4 mmHg o + 4%, el que sea
mayor
(exclusivo de transductor)

Dinamico: + 4 mmHg o + 4%, lo que sea

mayor

EtCO2 (Main/Sidestream) (opcional)

Método de medicion: Infrarrojo no dispersivo (NDIR)
Rango de medicién: 0 ~19.7% (0 ~ 150 mmHg)
0~ 20 kPa
Resolucién: 0.1 mmHg
Precision de CO2:
0 ~ 40 mmHg, £2 mmHg
41 ~ 70 mmHg, +5% de lectura
71~ 100 mmHg, +8% de lectura
101~ 150 mmHg, +£10% de lectura
A 760 mmHg, temperatura ambiente de 25°C)
Frecuencia respiratoria: Rango: 3 ~150 RPM
Precision: £1 Ipm

* Especificaciones sujetas a cambio sin previo
aviso



Configuracién del modelo

Configuracion estandar.

12,1 pulgadas LED, 3/5 ECG de plomo, NIBP, SpO2, frecuencia del pulso, temperatura, respiraciéon

Opcional Config.

2-Temperatura, medio IBP

Accesorios Opcionales:

Pantalla tactil, impresora, Centro Estacion de Monitoreo, Neo / Ped Accesorios, para montaje en pared, la
carretilla

Galeria de accesorios opcionales:

Central de Monitoreo Sonda reutilizable Ped. Sp0O2 Sonda desechable neo SpO2 Sonda desechable Neo SpO2

Carro con cesta

soporte de montaje en pared Impresora

Lista de embalaje estandar:

Lista de empaque estandar

No. N° de piezas Descripcion Cant.
1 8189007070 5 latiguillos tipo broche, conector a cable de ECG estandar (AHA) 1
2 8189007002 Electrodos adhesivos desechables adulto (broche, 25 unds/paq.) 1
3 8310400014 Sensor de SpO2 reutilizable tipo dedo Unicare para adulto 1
4 8189007010 Manguera de PVC para PNI (3M), con conector 1
5 8189007074 Manguito de PNI reutilizable para adulto con conector (25cm-35cm), tipo- 1

SAC
6 8189007072 Sonda de temperatura cutanea con conector 2.25K 1
7 8112900002 Cable de alimentacién 1
8 8310100008 Cable de tierra 1
9 8510100001 Manual del usuario 1
10 | 8510120002 Lista de comprobacién 1




Opcionales:

No. | N° de piezas Descripciéon
ECG
1 8189007070 5 latiguillos tipo broche, conector al cable de ECG estandar (AHA)
2 8189007064 Cable de ECG de 5 derivaciones (tipo cocodrilo) (estandar AHA)
3 N/A 5 latiguillos tipo broche, conector al cable de ECG estandar (IEC)
4 N/A Cable de ECG de 5 derivaciones (tipo cocodrilo) (estandar IEC)
5 8189007002 Electrodos adhesivos desechables para adulto (conector de broce, 25unds/paq.)
6 8189007003 Electrodos adhesivos desechables para pediatricos/neonatal (conector de broche, 25unds/paq.)
Unicare SPO2
7 8310400014 Sensor de SpO2 de dedo reutilizable para adulto Unicare
8 8189007024 Sensor de SpO2 de dedo pediatrico reutilizable Unicare
9 8189007029 Sensor de SpO2 de envoltura neonatal reutilizable Unicare
10 8189007060 Sensores de SpO2 desechables neonatales Unicare
11 8189008003 Sensor de SpO2 suave para adulto reutilizable Unicare
12 8189008051 Sensor SpO2 suave redutilizable pediatrico Unicare
13 N/A Sensor de SpO2 de clip para oreja reutilizable Unicare
14 N/A Sensor de SpO2 tipo Y reutilizable Unicare
PNI
15 8189007063 Manguito neonatal con conector reutilizable (10cm-15cm), tipo-SAC
16 8189007047 Manguito pediatrico reutilizable con conector (18cm a 26cm), tipo-SAC
17 8189007074 Manguito de PNI reutilizable para adulto (4) con conector (25cm-35cm), tipo-SAC
18 8189007069 Manguito de PNI reutilizable para adulto (5) con conector (33cm-47cm), tipo-SAC
19 8189007073 Manguito de PNI reutilizable para adulto de pierna (6) con conector (46cm-66cm), tipo-SAC
20 8189007028 Manguitos de PNI neonatal desechables
21 8189007010 Manguera de PVC para PNI (3M), con conector
Temperatura
22 8189007005 Sonda rectal
23 8189007071 Sonda esofagica
24 8189007004 Sonda de temperatura cutanea reutilizable, 10k
25 8189007072 Sonda de temperatura cuténea reutilizable, 2.25K
IBP
26 81800100078 Mddulo 2 IBP con kit de accesorios del transductor de presion (cable de interfase con conector 2pcs; Kit
de transductor de presion desechables, 2 juegos)
27 8189007033 Cable de interfase de transductor de presion Utah con conector (2 juegos)
28 8189007032 Transductor desechable UTAH IBP (PT-01) (hecho en China)
Otros
29 8112600001 Pantalla tactil
30 8600000007/2 | Sistema de monitorizacion central (software + llave)
31 8510110001 Manual de servicio
32 8112900002 Cable de alimentacion
33 8212010010 Bateria recargable de iones de litio
34 8700010103 Cable de red para conexion a monitor central (5M)
35 8310500003 Impresora térmica incorporada
36 8111810002 Papel de impresion térmica 50mm
37 8212900053 Montaje en pared
38 8490000001 Carrito con ruedas y cesta
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Shenzhen Unicare Electronic Co., Ltd.
Add: 3D, Building4, Tian-una zona industrial, Nan Usted,
Distrito de Nanshan, Shenzhen, 518054, PR China
Tel:+ 86- (0) 755-3336 9088/3336 2088/3330 3188
Fax:+ 86- (0) 755-3336 6818

E-mail_market@unicare-med.com

Web: www.unicare-med.com/en

© 2017 Shenzhen Unicare Electronic Co., Ltd. Todos

los derechos estan reservados.

Unicare se reserva el derecho de realizar cambios en las especificaciones y / o suspender cualquier producto en cualquier momento sin previo aviso ni
obligacion alguna y no sera responsable de las consecuencias derivadas del uso de esta publicacion,

Impreso en la Republica Popular de China.

Marzo de 2017

UNICARE
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