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Piendama, Julio 10 del 2023

Dra:

Teresa Morales Gomez
Gestidn de Recursos fisicos
ESE CENTRO UNO

Asunto: Certificacion de recepcion técnica equipo de rayos x unidad de atencion piendamé adjudicado a casa
comercial CMEDICAL SAS

Cordial Saludo.

Por medio del presente escrito, me permito Informar a ustedes que se realiza la certificacion de recepcion
técnica a satisfaccion del equipo de rayos x convencicnal para la unidad de atencién en salud de la ESE
CENTRO UNO, entregados de acuerdo al contrato de compraventa 125 de 2023 cuyo objeto es “Adquisicidn de
equipo de rayos x convenclonal para la unidad de atencién de Piendamg”

Teniendo en cuenta lo anterior, certifico el reclbo a satisfaccién del equipo de rayos x convencional con las
siguientes caracteristicas:

Marca: Angell
Modeio: MTP50-B
Serie: MTP50230-040056

Cumpllendo con las siguientes especificaciones técnicas:

EQUIPQ DE RAYOS X - CONVENCIONAL

GENERADOR

Potencia: Output nominal minimo de 30 KW de potencia o mayor.

Rango de KV: Intervalo minimo de 40 a 125KV o superior (pasos de 1kv)

Rango da mA: Intervalo entre 25 a 400 mA o mayar (segin la seleccicn de KV)

Rango de mAs: Intervalo entre 0.1 & 110 mAs o superior en carga de trabajo.

Rango de tiempo de acuerdo con la seleccién de mAs: Intervalo minimo de 0.001 a 2.2 s o superior con limite
inferior fijo,

TUBO DE RAYQOS X

Tipo de énodo: Rotatorio {minimo 2500 rpm)
Punto Focal: 0.8mm o menor y 1.2mm o superior
Angulo anddico: con angulacion minima de 12°
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Capacidad térmica anddica: minimo 80 KJ (107KHU)

COLIMADOR

Tipo de luz: LED de carga de alto brillo

Temporizador de luz: minimo 30seg

Rotacion del colimador: = 120°, Se acepta un rango entre 90° a 180°,

Filtracidn adicional: puede sar 1mm Al + 0,1mm Cu; 1Imm Al + 0,2mm Cu; 2mm Al
Opclonal: Medidor extraible para medicion de SID 100cm

FUENTE DE ALIMENTACION
Voltaje alimentacidn principal: 220V, 50/60Hz

Longitud del cable de alimentacidn: minimo 5 metros o superior de acuerdo a la instalacidn.

CONTROLES DE EXPOSICION
Interruptor manual de rayos x de botdn dable con cable de extensidn

DETECTOR:

Tecnologia de detector: detector de panel plano inaléambrico
Pixeles: intervalo minimo 2300 x 2800

Area de imagen: Intervalo minimo de 35 cm x 43 cm

Tipo de almacenamiento: DICOM

Rendimlento de la baterfa: minimo 6 horas

Tiempo de recarga de la baterfa: Inferior a 4 horas

Escala de grises: Minimo 16 bits

Centellador: CsI, GOS

Tamafio del detector: 13x17,17x17 pulgadas"

ESTACION DE TRABAJO

CPU: doble niicleo 23.0, RAM: minimo 4G, Disco Duro: capacidad minimo de 500G, incluye monitor de

visualizacidn

Indicador de parte de imagen, ecualizacion de tefido, correccion de filtro, escala de grises

Opcional; Dosimetro de camara

Permite realizar Transformacion, Ajuste de ventana / nivel, Correccién de gamma, Ecualizacion de ROI

Reversion de Blanco y Negro, Segmentacién de imagen, Marcos, Mejoramiento, Stavizante.

Formato DICOM 3.0, compatible para transferir a PACS

SOPORTE TUBO RX

Archivado en SERIE: 145.10-1 Comunicaciones Oficiales

CAMINO A LA EFICIENCIA
Piendamo Carrera 4 No. 5 — 78 Barrio La Inmaculada
Teléfono: 8250276
Email: ventanillaunica@esecentrouno.gav.co
www.esecentrounoc.gov.co




Replblica de Colombia Departamento de! Cauca
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO CENTRO 1 E.S.E.
NIT.900145581-5

e = =

Libartad v Ordon

Ui ES.E

I

APY-GTI-GD-FOR-D1

Version: 02
£ CENTRO COMUNICACIONES OFICIALES INTERNAS TRD —GRFA— 144
_GESTION RECURSOS
FISICOS Y AMBIENTALES
OFICIO Pagina: 3de 8

El tubo del equipo de rayos x debe garantizar movimiente lateral, longitudinal, vertical, rotacion en el gje
horizontal y rotacidn en el eje vertical para 0° (posicidn normal), 90° (posicidn deciibito), 180° (posicitn

stretcher)”

SISTEMA MONTAJE PISO

Altura de la mesa: Debe ser 500mm o superior.

Rango de movimiento longitudinal de la mesa: Debe ser 400mm o superior.
Rango de movimiento lateral de la mesa: Debe ser 100mm o superior,

Tamafio de casete aplicable al dispositivo bucky: Debe permitir un detector de 17x17 pulgadas

REINLLA
Densidad de cuadricula: 40lpfcm
Ratio: 10:1

INTERFAZ DE USUARIO
Pantalla de operacion LCD, con visualizacion de parametros del generador v funciones
de operacion (exposicidn paciente kV, mA, mAs)"

Anexo documentacidén: Copia del registro INVIMA, copia del permiso de comercializacion, copia del
cronograma de mantenimiento con minimo una (1) visita de mantenimiento preventivo en tiempo de garantia,
copia de las actas de entrega, de instalacion y capacitacién en manejo seguro de tecnologia biomédica.

EL MUNOZ ORDONEZ
Ingeniera Biomédica
ESE CENTRO 1
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ANEXO FOTOGRAFICO:

DESCARGA DEL EQUIPO PARA INICIO DE INSTALACION
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REVISION DE EMBALAJE Y SEGURIDAD EN EL TRANSPORTE
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PUESTA EN MARCHA Y CAPACITACION
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EQUIPO

IDENTIFICACION Y ESPECIFICACIONES DE EQUIPO

Nombre del Equipo: Equipo RX FIJO
Ubicacion del equipo: Piendario Cauca
Marca: ANGELL
Modelo: MTPS0B

Serie: MTP5023040056
Fecha de puesta en funcionamiento: 2023

DATOS DEL PROVEEDOR

Fabricante y Lugar de origen:

ANGELL

Fecha de adquisicion:

2023

Nombre de proveedor v Direccion:

C MEDICAL S.A.S. — CRA 722 No 48-50

Datos de contacto E-mail, teléfono:

ventas@cmedical.com.co - 3160100561

Posee catalogo de manejo u oparacion:

si

Vigencia: 24-04-2023

Mantenimiento indicado por el

fabricante:

Cada 12 meses

Condicicnes de operacion:.

No tratar con ninguna clase de liquido hipocloroso cualquier parte
y o superficie del equipo. La Ilmpteza del equipo debe de hacerse
con un pafio ligeramente hitmedo s;empre desconectado de la
energla eléctrica y preferiblemente sin tener puesta la bateria. Es
necesario tener control tipo cofre para generar Seguridad al
equipo, ya que las partes eléctricas o electronicas que se dafien

por sobre voltaje no tienen garantia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS DEL EQUIPO

Tipo de Funcionamiento: Eléctrico
Resolucién:

Voltaje 220V

Temperatura 10°Cad40°C;
Humedad relativa 30% a 75%:
Presion Atmosférica 700hPa a 1060hPa.

Garantia: SI__x__

NO

Fecha de Inicio: Julio 14 del 2023
Fecha de Terminacion: Julio 14 del 2024

CARACTERISTICAS FISICAS
Alto 266,5 mm
Ancho 188,5 mm
Profundidad 170 mm
Peso sin Bateria N/A
Peso Con Bateria N/A

!H yentas@omedical.com.co f asslentevenios@cmedical.com.co

Cir. Cra 729 Mo 48-50- Celulor; 320217 03 55 /1 316010 05 51
Fijo: 4015728149

sogoté@-Colombla
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" Replblilca de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
Instituto Naclonal de Vigilancia de #edlcamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010188 DE 25 de Marzo de 2021

Por Ia cual se concede un Permiso de Comerclallzacién
L.a Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Naclonal da
Vigilancla do Madlcamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Dacreto 582 de
2017 y Loy 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Qus medlants radicado No. 20201190410 de fecha 16 de octubre de 2020, el Doctor Bl DY actuandc en calldad de
Reprasentante Legal de la empresa SHENZHEN ANGELL TECHNOLOGY CO., LTD. con domiclio en CHINA,
salicitd Parmiso de Comercializacidn para el producto SISTEMA MEDICO RADIOGRAFICO DIGITAL DE RAYOS X
- ACCESORIOS Y REPUESTOS - SISTEMA FPARA DIAGNGSTICO RADIDGRAFICO POR RAYDS X, en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto niimero 2020016621 del 17 de Diclembra de 2020, el INVIMA. informa al Interesado que una
vez revisado sl expedienle y para conlinuar con el frdmile solicitado deba ctmplir con el siguiente requasimiento:

“1. Allegar cerfificado de Capacidad de Almacenamienfo y Acondicionamienio para el establecimiento
importador C MEDICAL S.A.S que comesponda con {a direccion que aparece en la Cdmara ds Comercio v en
el formulario Cra 24 No 35-52; o corregir el formulario de acuerdo con la informacién def CCAA.

2. Allegar cartificados de venta libre con su respectiva selle def consulado del pafs de origen y legalizado en ol
Ministerio de Relaciones Exleriores en Colombia, ya que los documentos presentados en folios 9 al 22 no
traen dicha formalidad”.

Que mediante escrite No. 20211034603 del 25/02/2021, el Doclor Bl DU actuando en calidad de Representante
Legel de la empresa SHENZHEN ANGELL TECHNOLOGY CO., LTD., allega respuesta af requerimisnto No.
2020018521 del 17 de Diclernbre de 2020,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

CGue ante esle [nstitulo se ha solicitado {a Concesidn de un Permiso de Comercializacién con base en la
documentacion allegada, previo esfudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Madicos y ofras
Tecnologias dando respuesta al requermiento No. 2020016521 del 17 de Diciembre da 2020, siendo satisfacloria
por cuanto allega copia del correc electronico al grupo técnico confimando fa actualizacion da datos en Ia base de
CCAA y anexa las respectivas legalizaciones para los cualro {4) cerlificados de venta llbre aportados con la
sallcitud de permise de comercializacién. En este sentido, se dio complimiento de los requisitos preceptuados en
los arllculos 29 y 44 del Decreto 4725 de 2005 y Decrato 582 de 2017, se emitid conceplo favorable para la
autarizacién de este Permiso de Comercializacién,

En mérito de lo expuesto, la Direccitn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el témmino de DIEZ {10} afios a
PRODUCTO: SISTEMA MEDICO RADIOGRAFICO DIGITAL DE RAYQS X - ACCESORIOS Y

REPUESTOS - SISTEMA PARA DIAGNOSTICO RADIOGRAFICO POR RAYOS X
MARGA: ANGELL

PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2021EBC-0023229
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR({ES): SHENZHEN ANGELL TECHNOLOGY €0, L.TD. ¢on domicilio en CHINA
FABRICANTE(S): SHENZHEN ANGELL TECHNOLOGY CO., LTD, con domicillo en CHINA;
SHENZHEN ANGELL TECHNOLOGY CO., LTD. con domicilio en CHINA:
ANGELL TECHNOLOGY (CHONGQING) CQ., LTD. con domicllio en CHINA
IMPORTADOR(ES); ATX ALTA TECNOLOG!A ELECTRONICA LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C.,;
C MEDICAL S.A.S. con domicillo en BOGQTA - D.C.:
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e Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010188 DE 25 de Marzo de 2021

Por la cual se concede un Permiso de Comerciallzacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos {NVIMA, on ejorclclo de las facultades Legales
conferidas en el Dacreto 2078 de 2012, Dacreto 4725 de 2005 modificado por el Decreta 582 de
2017 y Ley 1437 de 2011.

INVERSIONES PROMEDCO S.A.S, con domicilio en BOGOTA - D.C.;

PROMED COLOMBIA S.A.5. con domicillo en BUCARAMANGA - SANTANDER
ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA-D.C,;

PROMED COLOMBIA 5.A.S. con domicllio en BUCARAMANGA, ~ SANTANDER
TIPQ DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO PARA DIAGNOSTICO

8

RIESGO:
SISTEMAS: ELECTRICOS, ELECTRONICOS Y HIDRAULICOS
SUBSISTEMAS! UNIDAD PRINCIPAL, GENERADOR DE ALTA FRECUENCIA Y ALTO VOLTAJE,

CONJUNTO DEL TUBO DE RAYOS X, TUBG DE RAYOS X, COLIMADOR,
DETEGTOR DIGITAL DE PANEL PLANO (X-RAY DIGITAL ELAT PANEL
DETECTOR}, MONTAJE DE ANCLAJE EN TECHO, COLUMNA DE SOPORTE,
PANEL DE CONTROL, BRAZO TELESCOPICO, CAMA RADIOGRAFICA MOVIL,
BASE RADIOGRAFICA GIRATORIA PARA GAMA MOVIL, MONTAJE
GIRATORIO TIPO BRAZO UC/BRAZG U PARA TUBO RX DETECTOR FLAT
PANEL, SISTEMA PROCESADOR DE IMAGENES, COLUMNA DE SOPORTE
DEL DETECTCOR, BASE MOVIL, RUEDAS, UNIDAD ELECTRICA DE CONTROL
MOVIL, GABINETEICAJA OE CONTROL DE ALTO VOLTAJE, CONSOLA DE
COMANDO, CONTROL DE ACCIONAMIENTO MANUAL, CONTROL DE
ACCIONAMIENTO MANUAL A DISTANCIA. SOPORTE ACCESORIO PARA
BIPEDESTACICN DE PACIENTE EN RECONSTRUCCION DE CUERPO
COMFLETO,

Usos: ESTE EQUIPC SE UTILIZA PARA TRANSFERIR RAYOS X DESDE EL TUEO,
ENERGIZADO POR EL GENERADOR DE ALTA FRECUENCIA Y ALTO
VOLTAJE, GENERANDO UNA IMAGEN VISIBLE MEDIANTE UN DETECTOR DE
PANEL DIGITAL, Y ASI PRESENTAR IMAGENES MEDICAS DIGITALES PARA
EL DIAGNOSTICO CLINICO. EL SOFTWARE DE LA ESTACION DE TRABAJO
DE RADIOLOGIA DEL SISTEMA SE UTILIZA PARA LA RECONSTRUCCION,
VISUAUZACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSMISION DE IMAGENES A
TRAVES DE LA COMPUTADORA. EL DIAGNOSTICADOR PUEDE LEERLO
DIRECTAMENTE EN EL MONITOR DE LA COMPUTADORA Y TAMBIEN PUEDE
ENVIAR IMAGENES A UN DISPOSITIVO LASER E IMPRIMIR PELICULAS POR
RED, Y LUEGC OBSERVAR LA PELICULA PARA PROPOSITOS DE
DIAGNOSTICO. ESTE SISTEMA SE PUEDE UTILIZAR PARA EXAMENES
AMBULATORIOS Y EXAMENES DE EMERGENGIA, INCLUIDOS EXAMENES DE
IMAGENES DE RAYOS X EN TORAX, ABDOMEN Y TEJIDOS BLANDOS {ESTE
TIPO OE DETECTOR NO TIENE FUNCION DE FLUOROSCORIA).

PRESENTACION COMERCHAL:UNIDAD INEIVIDUAL

VIDA UTIL: 10 ANOS

OBSERVACIONES: ESTE, PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
ESTOS EQUIPOS NO ESTAN PREVISTOS PARA APLICACIONES EN
FLUQROSCOPIA

SE AMPARAN LOS MODELDS:

DR50X

DP326A-1, DP326A-2, DP326A-3, DP326B-1, DP326B-2, DP326B-3
DP326C-1, DPA26C-2, DP326C-3, DP326D-1, DP3260-2, DP326D-3
MTP50-A, MTP50-B

MTP65-A, MTPB5-B, MTP65-C, MTFES-D

M3z

DP580

DP&28-A, DP528-B
EXPEDIENTE No.: 20180662
RADICACION No.: 20201190410
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" Repiihlica de Colombila
Minlsterio de Salud y Protecclén Social
Institutc Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010188 DE 25 de Marzo de 2021

Por la cual se concede un Permiso de Comerciallzaclén
La Diractora Tdcnica de Dispositivos Médicos y Qtras Tecnologfas del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjerciclo de las facultades Legales
conferidas en e! Decreto 2073 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificade por el Decreto 582 de
2017 y Ley 1437 de 2011.

FEGHA DE RADICACION: 1610/2020

ARTICULO SEGUNDO. - Se amparan etiquetas del fabricante y sticker del importador aportadas en el radicado
No. 20201190410.

ARTICULO TERCERO, - Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicidn, que
debers Interponerse ante LA DIRECCION DE DISFOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
{10)DIEZ {10) dlas siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Progadimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

ARTICULO CUARTO. -La prasente resoluclss rige a partir de 1a fecha de su expedicién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 25 de Marzo da 2021
Este espaclo, hasta Ia firma se considera en bianco,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: Idiazc Revls: cordina_varios

Signature.Not
Verifieges.
Firmadeelpitalme
LUCIAAYELA":"
RODRIGUEZ ~
Fecha: 20210F25
:‘5:38:5?-(‘{:1& -

axén: Invima :
Lotacin: and:um D.C.,
Colombia
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delivery inspection report

Product Name: digital medical x radiography system
Product type: MIPHO-B

Product Number: MTP5023040056

ligh Freguency Generator Numbei: FSQH0C21100062
X-Ray Tube Numher:210478/31220138

Collimator Number: OW323020094-L

Flat Panel Detector Number: TCQ-II123040127

Image Processing System Number: TX-2230400566
Radiography Table Number: PC~323040021

Wall Bucky Stand Number: XPJ—123040021

Inspection category: delivery inspection

Basis of inspection: digital medical x-radiography system’ s

technical requirement.

Conclusion: qualificd

]ﬂwwmv-—.{__
1al RN
Tuspecter: Chengpan. Wang Date: 2023. 4. 28 f‘ \\:& )ijkﬁi\v
]uhhqm -\n;.: ],,Jfl'& >chie 111\;;510 Lul
Vel‘ifi.er: Lin. Tan Date: 2023. 4,28 t Ju 1ity () f@ T [\llllrrjl
\, 1 ‘
A ])u
over: Xiaobo. Z mﬂw
| Approver: Xiaobo.Zhou Date: 2023.4.28 Dot zozs,ikmg
N

remarks |
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Shenzhen Angell Technology Co., Ltd.

document number

MTP50 delivery inspection report

IY-03-MTP-01

Version number: AQ

MTP50 delivery inspection report

Producl Neaiw : Digital med;?al X-ray system
Product type ) MTP50-B

inspection category : delivery inspection

Product Number MTP5023040056

Shenzhen Angell Technology Co.

, Ltd.



Calibration Detaiis

Accuracy ol kv

Conditions
Deviation Range Measured kY value Devintion (%) Conclusion
k| wa | s
40 320 U.Ulh SE5%(38-40) 40.3 .75 oK
120 00 | 0.1 S5%(114-126) 120.8 0.66 OK
100 | 500 | 0.1 <L5%(95-105) 100.8 0.8 oK
Accuracy of mA
Conditions
: Devialiou Range Measured A value Deviation (%) Conclusion
mA kv H] .
320 40 | 6.01 <£10%(288-352) 3165 -1.09 OK
100 124 | 04 <:10%(50-110) 100.5 0.5 OK
500 tog | 0.l <k10%%(450-550) 477.8 -4.44 oK
Accuracy of mAs
Conditions Deviation Range Measurcd mAs Devialion (%) Conclusion
mAs mA kv \ value
i 100 120 1 =£10%10.2(0.7-1.3) 1.01 1 OK
80 200 80 | =£10%+0.2(71.8-88.2} 30.67 0.83 OK
Machine Inspection
Check Xray ficld alignment OK
Check collimator adjustment bultons OK
- Check controls and indicators QK

Instriinents Usced

Deseription Model Serial Number Calibration Date | Next Calibration Dale
Dose Meter Raysafe X2 248178 2023/4420 2024/4/19
Milliampere stapwaltch LR403R 004 20227817 2023/8/6

page 2 total 6




Inspeclion

Standard QL Standard request Experimmntation Result
ilems
clause
2.2 LElectric power
. SokW. T10kY. 200my
Max innem owtput ) ,
2.2.1 B5KN € 110KV X50imA ). no abnormalities meet the ok
power .
reguirement
. , . ) ) o S0k, 100KY . 500nA
Nominnd While loading tine is 0, 18, X~ray tube voliage is 100KV, Nominal
2.2.2 meet the Ok
electric pover | electric power is SOKW{100KYX500mA), no almomalities .
. requirement
2.3 Loading element o eontrol '
et the .
1. the range of X-ray tube' s voltager 10~ 150kY, siepping 1KV, Ok
S-ray tube requirement
L3t
vol Lage 2. ‘The deviation of X~vay tube' s voltage: &£ 1. Thedeviation
i -1 3% OR
should it GB 9700, 3-2000, 50, 103, 17 s requive
Meet the
1. the range of ¥ray (ube' s curpent: 100~650m3 Qi
X~rav tnbe yequi rement
2.4.2
engrent. 2. The deviation of X-vay tube’ s eurrett: £20% The deviation "
L% Ok
should TiL GD 9706, 3=2000, 50, 103. 2' s require
1. the range of $-ray tubie' s cnrrest Cime prodoct:Q.dods—~ | Mect the
0k
. 200wAs, G4 pemrs in wotal venuivenent
current  time .
LR el 2. ‘the deviation of X vay tubie’ s cuvrent {ine product, 2 (10:%
produe
+ 0, 2048), The deviation should £it 63 9706, 3-2000, 30,103, 4" s | 23 % 0K
require .
The x~radiography systom shiould have overload pratection X to
uverloal Heet the
2.3.4 guarenice that louding element will not exeeed the X-ray ak
protection . requircieent
tuhe’ s nominal capocliy
The
correlation
between X-ray Heet e
2.8.5 i Slhiotdd it YW/T 0741-2009,5.3.7" s regnire LN
Tleld and reruirenent
image
Teception arda
2.4 luage Quality
s ¥lhow at tenuind ot model L detector” s speliol resolution ’
37 Lpfmm 1§
sputial shiowld be o less tlmn 3, 5Lp /e,
2.4, 1
resolulion . With 20me attenuat ion model, spotial vesolution should be
31 Lpzumn Ok
no less than 3. 1Lp/ .
Air kermn should be no more than B0n Gy, shile TUKY, 1003,
Lew  contvast,
2402 10mAs, SiP=ln. Low Contrast Resolution should e wo move than | (), 75% O

resolnt ion

L. e
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lage

The ratio of gray standard deviation R of sazpling points 1o the gray

2.3 0. 33% Ok
untiFormi ty mean Yo should not b greatet than 2,25
Efleetive a. ECfeclive lpage zone of detector 4C0-H1 shionld be mo less .
2.4 (100%, 100%) Ok
Twage zone than 95% ol 30mns]30um:
2.4.5 ghost image Xo ghost image Fo ghost  bunge 0K
2.6 artifoct Ne artifoet xooprtifaee LY
While S1n=100m, place the collimator Tlal on the detector
sirface, olign the light window cenmter with the col Hmator
ColLimator Meet thw .
2.4.7 center, wud adjust the liglit windos 1o the ssme size as 1he Ok
test requivenent
collimador hox, il the deviation of detection dola should nol
be -more than lew
2.5 mechianical property
Bl surlave |
Z.8.1 Bed surface hefeht should be no higher thae Gl0mn G4 0umn 0Ok
height
a, Bed surloce longitudinel movement distance: H500mm, The | _ . .
L. . -0 2w 9020w Ok
Bed suyface | deviation should got be greater than 5%
2,5, 2 .
movencnt range R - . .
AL TARBE 1), hed surface lateral movenent distance: -k 125z, The deviation .
=120 127mn; OR
shiould not be greater than 8%
a, The columy’ s own potalion vanges 1807 H2° -180° Ti80 I
Column motieon
2.5,3 .
— L. The columa moves lengthwise along the bed: 2:900mm, The .
i .. =03 Y0 mm 08
devintion shanld not be greater then 5%
doving  range .
§ a. The X-ray tube assemb]y votlale the range about the Llransverse .
ol The Y-rdy N - =180 "1Hb* Ok
’ Y| arm: IS0 2%
2.5.1 tube :
assonbly” = b, Range of N-vay tube assembly Move up and dose the columi: .
T _ a2 {8 1inm; 514
support device A50-1850mm, Tie deviation shonld not be greater than 5%
. Meet the
o, The sterium stopd hove sutomatic trackiog Uk
requeivement
L. Range of sterpum stand  box wove up and dozn the column: . .
e ) 102" 151 Fon: oK
A50~1850mm, the doviarion should not e greater than 4-5%
Pevformance af
2.3.5 The  sternum | o, The postiioning ol the sternnm stand hox should be aceirate " "
ALY i
staml Doy and Tit deteccors of 390mi30mm 147 =177 ) and A30me1300m Ok
" " Yoy et
(7" 17" ) !
dy The ront halfle of The steroma stand box ionld be Free | Mect the ;
Ok

of shudews that interfére with X-ray diagnosis

requivenent
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o The front baflle of The sternum stand  Dbox shonld be able

Meet the

Lo indicate the center apd edge position of the aflected Ok
requeiremnent
receiving surface
The bed panel shall lie free of shadows that interfere with X-ray | Meet the
2.5.6 Bed pauel OR
dinghogis; regquiteneii
Moot the
a. Use Lixed Filter grid, grid density is not less than A0)./em: . (H1e
regqii venern
h. Longitwlinal novenent range of filter should be greater than
1307 nim 0k
125000
257 x-ray {ilter
¢+ The distance belween the tover surface of the bad surface
A30m Ok
and the upper surloee ol the tablet box is not gredter tan 100mn
Meel the
d. The [ilm elip is [lexibie and free ol sluck 418
requirenent
The linew: molion part of Lhe wechanical device should have »
braking device (excepl Tor Lhe suspension device st requires
2.5.8 Ihraking Force >1060 N Ok
no braking in the case of vandon balance) whose braking Folce
sliould not he less than 1008
The starting force ol the moving part that needs manval
2,5.% Suwmeting force 3N Ui
operation, should not be more than 508
) The pat ient support device shanlid be able 10 work properly eodey | Normal operation
2,.5,10 herving i
135kg ol mass alter load
2.6 fNetwork and snTiware management
telwork
X Meet the
2.4, 1 commuication | Supporting PICOMZ, Q. Ok
requitencnt
5
The system software should be able to mapage palicot nnd imuge
information. Specilic lunctions are us Lollows:
o) Patient management s handwork vopistor and WORKELIST automat i
querys
1) lmage collection: Automaticnlly zdinstable vindow,
sutomaticaltly tailoring, Automatically sending
e} Imege provessing: Tmoge correclion, imape inversion
) {nlormst fon Meet the
2.6,2 d) lmage observe: adjustaent of window lovel amd window width, Ok

wanagement

image Flipping, image ratation, image scaling and restovation:
£) Medical vecord reporir Patien information is antomatically

loaded

£) Filw printing: Support Cor DICOMZ. U stalard [aser comera
printing

g} DECOM trasmission: Send images 1o wny PACS and workstalion

that Tulliws BLCOMS. O

requiremont
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Wired transwission should be no more i &5, wirejess

2,6,3 Tmaging time Als, LBs Ol
1ransmission should e no move thon 7s
Wived transaizsion should be no more thon 3s, wireless .
2.6, 41 | Preview Time 1.5, 2.8s (Y
transmission shoild be po more than 5s
2.8 Appenrance
1. The appearance of the system should be neat and heaotiful,
Yeet the
The surface should be elean and uniform in color and no . Ob
el it
blemishes, spots, cracks, ete
2. The electroplate coating mvganization of the sysien slipuld
Surlace be metienlans and compact, do wot allow the suwperlayer Meer e
2L 0K,
reqiuirements Blistering except for the mateline and the part of the Dnner | requirement
surface glating, wnilorm pialiog
3. The paint surface of the system should Do Clat and smooth,
Meel the
sol't color, wnilorn color, paticrnclear and consistienl, donot ) Ok
. requiresent
allar blister pealing cracking
210 Salety Test
With sealed solt wive of power supply equipment, protective
Ground grounding feet aod have protection iti the nelwork pover supply
20 ok
resistonce all can towch the metal pave of the ifmpedance Letween should
be no morea than 0.2 N
1« Fayrth Leakage Current Sovmal o 099
Nowpal siate should not e preater than Hnd single Fanly Uk
o more than 10md in a single Cault stute state: LIL md
2. Shell lcakage current Xormale 0.0F md
Cont inuous Normal stato should not be greater than (5 liod single Toult Ok
leaknge No more then 0.5my  in a single fuull state. stole; 0,01 1)
currenl il Normal (o, e}
210
Normal 0. 001 wh
. 3. Patient leakage cwrrent
aperal ing Normal ().
Normal state shonld nol be greater than O, 1md (o, c)
teaperalnie €. 001 md
No more then 0,53 in a single fsult stave, n.¢) Uk
single Faull state
sormal state should not he greater than 0,0Imd (d.e)
(o, 2} 0. 001 md
Soomore than 0. 00m) o a single lasult state,
single l'oultl stole
Ghovd: 0,001 md
A-al Pelween the live partl and the protected earthing na bradhdose, na
Ok
Delectrie accessible-metnl part : 1500V, 5000z, buin tlashover
strenglh test | A-a¥ Between live parts anil unprotected earthing enclosure | Bo breakdesn nx
Ok

partes: AQ00Y, 508z, imin

fiashever
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| C Medical

Imagenes diagnosticas

. EL SUSCRITO REPRESENTANTE LEGAL DE C MEDICAL SAS
CERTIFICA

Que la empresa anteriormente mencionada se encuentra a paz y salvo en el pago
de sus aportes al sistema de salud, riesgos profesionales, pensidn y aportes a la caja
de compensacién familiar,

La anterior certificacion en cumplimienio de lo dispuesto en el articulo 50 de la ley
789 de 2002

Se expide la presente a los siete (18) dias del mes de Julio del 2023.

Cordialmente,

{* Firmado digitalmente

LEON ARDOﬁpor LEONARDO Nieto

Diaz

Nieto Diaz—recha2023.07.18
7/ 15:03:04-05'00°

Leonardo Nieto Diaz
Represenianie Legal !
C Medical SAS

NIT 900.239.5746-2

Dlr. Cra 24 No 35-52 Piso 2- Celular: 3202170359 f 3123746391 7914091
ventas@cmedical.com.co- Bogota- Colombia
www.omedleal.con.co
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