HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE HONDA E.S.E.

Proceso

GESTION DE TECNOLOGIA

Codigo

GTE-FOR-001-V03

Subproceso

Tecnologia Biomédica

Fecha Elaboracién

26/01/16

HOJA DE VIDA EQUIPO Ultima actualizacién 11/02/19
Nombre del documento
BIOMEDICO Vigencia hasta 10/02/22
Responsable: Ing. Biomédico [Revisado: Comité de Calidad | Aprobado: Gerencia
HOJA DE VIDA EQUIPO BIOMEDICO
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO NIVEL 2 | CODIGO DEL PRESTADOR (REPS) | 7334900926 | seoe | o1
DATOS BASICOS
NOM BRE MONITOR DE SIGNOS VITALES
MARCA MINDRAY
MODELO UMEC 10
SERIE KN-45223106
CLASIFICACION POR RIESGO 1B
INVIMA /PERMISO COMERCIALIZACION 2016EBC-0014448
ACCESORIOS
BATERIA RECARGABLE CABLE AC
SENSOR SPQ2, CABLE EKG, NIPB
DATOS DE UBICACION
SERVICIO | PEDIATRIA | usicacon | PEDIATRIA | NRO INVENTARIO |
DATOS DE PROPIEDAD
FORMA DE ADQUISICION COMPRA FABRICANTE MINDRAY
FECHA DE COMPRA 2/12/24 E-MAIL FABRICANTE NO REGISTRA
FECHA DE INSTALACION 3/12/24 PROVEEDOR EQUIMEDICAS
VENCIMIENTO GARANTIA 2/12/25 TELEFONO PROVEEDOR 2612358
COSTO ADQUISICION $7.735.000 VIDA UTIL NO REGISTRA
REGISTRO TECNICO CLASIFICACION
VOLTAJE 110-240V PRESION 427.5-805.5mmHG BIOMEDICA DE USO
CORRIENTE 0.6-0.3A VELOCIDAD N/A DIAGNOSTICO x |MEDICO
POTENCIA 66W CAPACIDAD N/A TTO. DE LA VIDA BASICO
FRECUENCIA 50-60HZ PESO 3Kg REHABILITACION APOYO
TEMPERATURA NO REGISTRA |BATERIA 12v PREVENCION OTRO
HUMEDAD 30%-70% MoviL | x [ro ] ANALISIS LAB CUAL:
FUENTES DE ALUMENTACION MANUALES TECNOLOGIA PREDOMINANTE
ELECTRICIDAD x |ENERGIA SOLAR OPERACION ELECTRICO NEUMATICO
AGUA DERIV PETROLEQ SERVICIO ELECTRONICO x |VAPOR
AIRE ACEITE PLANO MECANICO SOLAR
GAS MECANICA Fisico | |biGiTAL [x] [HiDRAULICO OPTICO
VAPOR OTRA: LUGAR: OTRO:
PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO PERIODICIDAD DE CALIBRACION
CUATRIMESTRAL SEMESTRAL ANUAL NO REQUIERE ANUAL BIANUAL
X X

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE

EVITAREL CALORY FRIO EXCESIVO, SOLVENTES Y ACEITES

IEVITAR QUE CAIGA AGUA U OTROS LIQUIDOS

COPIACONTROLADA




HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

EQUIPO MONITOR DE SIGNOS VITALES | MARCA [ MINDRAY
REG.SANITARIO/
MEC1 i
g | uMECio PERMISO COMERCIALIZACION SHHAERCI0 1
SERIE KN-45223106
CANT ACCESORIOS MARCA MODELO SERIE REGISTRO FOTOGRAFICO

1 Bateria recargable - = -

1 Sensor SpO2 adulto - - -

1 Cable ECG - - -

1 Sonsa de temperatura - - -

1 Cable AC - - -

1 Manual usuario espafiol - - -

1 Manguera NIBP - - -

1 Brazalete adulto - = -

CLASIFICACION BIOMEDICA CLASIFICACION RIESGO
s DIAGNOSTICO X SEGUN 4725 DE 2005 HFO DETECNOLGIGIA

MEDICO TRATAMIENTO Y MTTO DE LA VIDA | ELECTRICO HIDRAULICO
BASICO PREVENCION A ELECTRONICO X NEUMATICO
APQOYO X REHABILITACION 1IB X MECANICO VAPOR
OTRO ANALISIS DE LABORATORIO il ELECTROMECANICO SOLAR

PROVEEDOR EQUIMEDICAS TEL: 2612358 CORREO Equimedicasl @yahoo.com

FABRICANTE MINDRAY MEDICAL TEL. N/A PAIS COLOMBIA
CARACTERISTICAS TECNICAS OTRQOS SUMINISTROS
VOLTAJE AC 110-240V | PRESION N/A | GRASA
VOLTAJE DC 12V : VELOCIDAD N/A | AGUA
CORRIENTE ELECTRICA 0.6-0.3 A | VACIO N/A | AIRE
POTENCIA 66W | PESO DEL EQUIPO 3 KG | VAPOR
FRECUENCIA 50 - 60 HZ | CAPACIDAD DE CARGA N/A | REFRIGERANTE
CONDICIONES AMBIENTALES DIMENSIONES 145mm X 310mm X 260 mm | GAS

PRESION | 427.5-805.5mmHg | FLUJO N/A | ENERGIA X
TEMPERATURA | _+10°C - +40°C ANOS DE VIDA UTIL DEFINIDOS POR EL FABRICANTE ACEITE
HUMEDAD RELATIVA | 30% - 70% NO REGISTRA OTROS

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

NUMERO DE MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS EN EL ANO

. WEMTaTs o] 7 |

EREDEE

REQUIERE CALIBRACION | NUMERO DE CALIBRACIONES EN EL ANO
NO nz{s}d 5 16l 7 T8[90 1112

4
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, D I Declaracién de Importacién Privada

2024 N
Espacio reservado para la DIAN (Antes de diliganciar este formularlo lea las ) 352024000383604-4

1. Apellidos y nombres o Razén Social
ECNICA ELECTRO MEDICA S.A.

‘1
|
E

30004892

é 3. Direcaion 5. Telélono [i2 Cod. Admén, 18 . Cod, Dplo 17 . Cod, Ciudad Municiplo

= L47526 P2 7568787 35 11 001

R - NGmero de Identificacion Tributaria (NIT) <55 OV, [20 . Razon social del deciarants aulorizado . Tipo Usuario . Cod. ususrio
E B30023585 7 IAGENCIA DE ADUANAS SIACOMEX SAS NIVEL 1 26 369
2 |25 Nomero documento de identiicacion - Apellidos y nombres

3

S 14472110 REYNA MESA JOSE MARIA

R1.Clese P2, Tipo declaracion R3.Cod. P4 .No.Formulario Anterior

"

0 . Cod. lugar ingreso M1 . Cod. Depésito 2 . Manifiesto de carga . Ao . Documento de iransporte . Afio - Mes - Dia
h"“é‘ﬁ'ﬁ‘ﬂ 25578 0. 116575014609461 2024 -07-26 0. 022E522648 2024 -06-17

6 . Nombre provesdor en el exterior . Cludad . Cod,
MR GLOBAL. (HK) LIMITED. |Hong Kong 351
8 . Direccitin exportador o proveedor en el extarior 3 o
FLAT.’RM 1116-6 BLOCK1, 11/FGRAND CENTURY PLACE193

. Ao - Mu Dh
56 . Subpart celarla 160 j3. No. cuotas (B4 vuueuauusu ; ? i 67 . Cod. Acuerdo
Ei T ﬁw - = z Lo
!Fmdt podl codplh 71 . Peso bruto kgs. e.,d idad 177 , Cantidad doms. |

8 Valor FOB . Valor fletes USD —

0.00]
0.00
0.00
0.00)
0.00

Autoliquidacion

Total 0.00

[81 . Desaripcidn de las mercancia o inicie la descripcién de las mercancias a importar con jo sefialado en e| arance] de sduanas en la subpartida arancelaria - Ind marcas, seriales y otros) (Si el campo es insuficiente _continde al respaldo

DO BUN241354 PEDIDO PEDIDO IMPORT-1259 MINDRAY DECLARACION 2 DE 8;FACTURA: MC0-38331742/38331743/30331744/30331745/3@331747 DE FE
HA 84/06/2024; NOS ACOGEMOS AL DECRETO 1881 DEL 2621; ARANCEL DEL @% //FACTURA:MC0-38331742/38331743, FECHA:04-06-2824, VISTO BU
[ENO NO. VINVIMA-24-0880982 DE 2024-87-82 , PRODUCTO: MONITOR MULTIPARAMETROS UMEC1@6, MARCA: MINDRAY, MODELO: UMEC1@, REFERENCIA:
MEC1@, SERIAL: KN-45222948, KN-45222941, KN-45222942, KN-45222943, KN-45222944, KN-45222945, KN-45222946, KN-45222947, KN-452229
48, KN-45222949, KN-4522295@, KN-45222951, KN-45222952, KN-45222953, KN-45222954, KN-45222955, KN-45222956, KN-45222957, KN-45222
958, KN-45222959, KN-4522296@, KN-45222961, KN-45222962, KN-45222963, KN-45222964, KN-45222965, KN-45222966(continlda al respaldo)

i PRI 128, Fecha: XOOOX XX XX
s Pogoe - 0 128 . Recibo oficial de pago anterior No.:  XOOOQOOOOOOOOOK

30 . Espacio reservado DIAN - Actuacion aduaners 731 . Espacio reservado uso exclusivo Ministerio ge Relsciones Sxieniores 2. No. Aceptacién declaracién
o de levante: Levante automatico 52024000383604

plo ey duclacaciin pesteior 33 Feha: 2024 08 05
134 , Levante No. 352024000436589 . Fecha funcionario responsable 136 . Nombre

2024 - 08 - 05 13760 b
ﬁrma declarante 997 . Espacio exclusivo para el sello . Pago Tt

go Total
de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de la transaccion)

996 . Espacio para autoadhesivo de la entidad recaudadora
(NUumero del adhesivo)

BANCOLOMBIA S.A.
Coloque el timbre de la méquina Autoadhesivo 07843261410805
registradora al dorso de este formulario Fecha presentacion 2024-08-05 16:14:00
Valor Eﬂdo $128.425.000.00

Fecha de Impresion: 2024-08-05 16:33:47




Aceptacion : 352024000383604-4

Declaracién de Importacién Subpartida : 90181

Pégina 1 de 1

» KN-45222967, KN-45222968, KN-45222969, KN-45222970, KN-45222971, KN-45222972, KN-45222973, KN-45222974, KN-45222975, KN-4522297
6, KN-45222977, KN-45222978, KN-45222979, KN-45222980, KN-45222981, KN-45222982, KN-45222983, KN-45222984, KN-45222985, KN-452229
86, KN-45222987, KN-45222988, KN-45222989, KN-45222990, KN-45222991, KN-45222992, KN-45222993, KN-45222994, KN-45222995, KN-45222
996, KN-45222997, KN-45222998, KN-45222999, KN-45223000, KN-45223001, KN-45223002, KN-45223003, KN-452230084, KN-452230085, KN-4522
3006, KN-45223007, KN-45223008, KN-45223009, KN-45223010, KN-45223011, KN-452230812, KN-45223013, KN-45223014, KN-45223815, KN-452
23016, KN-45223@17, KN-45223018, KN-45223019, KN-45223020, KN-45223021, KN-452230822, KN-45223823, KN-45223024, KN-45223025, KN-45
223826, KN-45223027, KN-45223028, KN-45223029, KN-45223030, KN-45223831, KN-45223032, KN-45223833, KN-45223034, KN-45223035, KN-4
5223036, KN-45223037, KN-45223838, KN-45223039, KN-45223848, KN-45223841, KN-45223042,KN-45223043, KN-45223044, KN-45223045, KN-4
5223046, KN-45223047, KN-45223848, KN-45223049, KN-45223058, KN-45223051, KN-45223052, KN-45223053, KN-45223854, KN-45223855, KN-
45223056, KN-45223057, KN-45223058, KN-45223059, KN-45223068, KN-45223061, KN-45223062, KN-45223063, KN-45223064, KN-45223865, KN
-452230866, KN-45223067, KN-45223068, KN-45223069,KN-45223070, KN-45223071, KN-45223072, KN-45223073, KN-45223074, KN-45223875, KN
-45223076, KN-45223077, KN-45223078, KN-45223079, KN-45223080, KN-45223081, KN-45223082, KN-452230883, KN-45223084, KN-45223885, K
N-45223886, KN-45223087, KN-45223088, KN-45223089, KN-45223090, KN-45223091, KN-45223892, KN-45223093, KN-45223094, KN-45223095,
KN-45223096, KN-45223097, KN-45223898, KN-45223099, KN-45223100, KN-45223101, KN-45223182, KN-45223103, KN-45223184, KN-45223105,
KN-45223186, KN-45223187, KN-45223108, KN-45223189, KN-4522311@, KN-45223111, KN-45223112, KN-45223113, KN-45223114, KN-45223115
» KN-45223116, KN-45223117, KN-45223118, KN-45223119, KN-45223120, KN-45223121, KN-45223122, KN-45223123, KN-45223124, KN-4522312
5, KN-45223126, KN-45223127, KN-45223128, KN-45223129, KN-45223138, KN-45223131, KN-45223132, KN-45223133, KN-45223134, KN-452231
35, KN-45223136, KN-45223137, KN-45223138, KN-45223139, KN-45223140, KN-45223141, KN-45223142, KN-45223143, KN-45223144, KN-45223
145, KN-45223146, KN-45223147, KN-45223148, KN-45223149, KN-45223150, KN-45223151, KN-45223152, KN-45223153, KN-45223154, KN-4522
3155, KN-45223156, KN-45223157, KN-45223158, KN-45223159, KN-45223160, KN-45223161, KN-45223162, KN-45223163, KN-45223164, KN-452
23165, KN-45223166, KN-45223167, KN-45223168, KN-45223169, KN-45223170, KN-45223171, KN-45223172, KN-45223173, KN-45223174, KN-45
223175, KN-45223176, KN-45223177, KN-45223178, KN-45223179, KN-45223188, KN-45223181, KN-45223182, KN-45223183, KN-45223184, KN-4
5223185, KN-45223186, KN-45223187, KN-45223188, KN-45223189, USO O DESTINO: UTILIZADO PARA MONITOREAR, VISUALIZAR, REVISAR, ALMAC
ENAR Y TRANSFERIR LOS MULTIPLES PARAMETROS FISIOLOGICOS, INCLUYENDO EL ECG, FRECUENCIA CARDIACA (HR), RESPIRACION (RESP), TEMPERA
TURA (TEMP), SP02, FRECUENCIA DE PULSO (PR), PRESION ARTERIAL NO INVASIVA (NIBP), PRESION ARTERIAL INVASIVA (IBP), LA POTENCIA CA
RDIACA (C.0.), DIOXIDO DE CARBONO (C02) Y LA PRESION PARCIAL DE GASES ANESTESICOS O CONCENTRACION (AG)., TECNICA DE DIAGNOSTICO:
MONITOREQ DE SIGNOS VITALES, NOMBRE TECNICO O COMERCIAL: MONITOR MULTIPARAMETROSUMEC18. OBSERVACIONES REFERENCIA/MODELO/FAMILIA E
N R.S: UMEC18. NOMBRE PRODUCTO EN R.S: MONITOR DE PACIENTE. MARCA REGISTRADA ANTE INVIMA: MINDRAY. REGISTRO SANITARIO INVIMA: 201
6EBC-8014448. VENCIMIENTO: 2026/83/15. EXPEDIENTE: 2010@931. FABRICANTES LEGALES EN R.S: SHENZHEN MINDRAY BIO MEDICAL ELECTRONICS
CO LTD CON DOMICILIO EN CHINA. PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD, VIDA UTIL: 10. CODIGO FABRICA: UMEC18. MERCANCIA NUEVA. PARTE NUM
ERO: M1K6B-PA8@221. INCLUYE PARTES Y/O ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: SONDE DE TEMPERATURA DE LA PIEL, CABLE MR DACTIL
AR, CABLE 3 LEAD ECG, BRAZALETE, CABLE DE ALIMENTACION, MANUAL DE USO, CANTIDAD: 250 UNIDAD, VISTO BUENO NO. VINVIMA-24-8@80982 D
E 2024-07-82 , PRODUCTO: MONITOR SIGNOS VITALES NIBP SPO2 VS8, MARCA: MINDRAY, MODELO: VS8, REFERENCIA: VS8, SERIAL: AS5-45@11558
» AS5-45811551, USO O DESTINO: INDICADO PARA MONITOREO DE PARAMETROS VITALES DEL PACIENTE ADULTO, PEDIATRICO Y NEONATAL DURANTE S
U PERMANENCIA EN CLINICA. SE USA EN CUIDADOS INTENSIVOS, UNIDAD DE CUIDADOS INTERMEDIOS, SALAS DE CIRUGIA, UNIDADES DE OBSERVACIO
N Y POST OPERATORIOS, TECNICA DE DIAGNOSTICO: MONITORED DE SIGNOS VITALES, NOMBRE DEL PRODUCTO EN RS: MONITOR DE PACIENTE MINDRAY
» REFERENCIA/MODELO/FAMILIA EN RS: VS 8. REGISTRO SANITARIO INVIMA 2019EBC-2003486-R1. VENCIMIENTO: 2029/11/13. EXPEDIENTE: 20001
871. MARCA REGISTRADA ANTE INVIMA: MINDRAY. FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD CON DOMICILIO EN CHINA,
PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL. VIDA UTIL: ©. CODIGO INTERNO: VS8 / 6814B-CTO-S@1, MERCANCIA NUEVA. CODIGO INTER
NO: 6814B-CT0-501, INCLUYE PARTES Y/O ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: BRAZALETE, CABLE MR DACTILAR, CABLE DE ALIMENTACI
ON, MANUAL DE USO, CANTIDAD: 2 UNIDAD, VISTO BUENO NO. VINVIMA-24-8@808982 DE 2024-87-82 , PRODUCTO: MONITOR DE PACIENTE, MARCA: M
INDRAY, MODELO: EPM1@, REFERENCIA: EPM18, SERIAL: AC7-45125408, AC7-451254@9, AC7-45125410, AC7-45125411, AC7-45125412, AC7-45125
413, AC7-45125414, AC7-45125415, AC7-45125416, AC7-45125417, AC7-45125418, AC7-45125419, AC7-45125428, AC7-45125421, AC7-45125422
» AC7-45125423, AC7-45125424, AC7-45125425, AC7-45125426, AC7-45125427, AC7-45125428, AC7-45125429, AC7-45125438, AC7-45125431, A
€7-45125432., USO O DESTINO: ESTA DESTINADO A SER UTILIZADO PARA MONITOREAR, VISUALIZAR, REVISAR, ALMACENAR Y TRANSFERIR LOS MULT
IPLES PARAMETROS FISIOLOGICOS, INCLUYENDOEL ECG, FRECUENCIA CARDIACA (HR), RESPIRACION (RESP), TEMPERATURA (TEMP), SP02, FRECUENC
IA DE PULSO (PR), PRESION ARTERIAL NO INVASIVA (NIBP), PRESION ARTERIAL INVASIVA (IBP), LA POTENCIA CARDIACA (C.0.), DIOXIDO DE €
ARBONO (C02) Y LA PRESION PARCIAL DE GASES ANESTESICOS O CONCENTRACION (AG), TECNICA DE DIAGNOSTICO: MONITOREQ DE SIGNOS VITALES,
NOMBRE DEL PRODUCTO EN RS: MONITOR DE PACIENTE, REFERENCIA/MODELO/SUBFAMILIA EN R.S EPM 1@, NUMERO DE REGISTRO SANITARIO INVIMA:
INVIMA 2@16EBC-0014448,VENCIMIENTO: 2026/@3/15, EXPEDIENTE: 20100931, FABRICANTE LEGAL EN R.S SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECT
RONICS CO, LTD, CON DOMICILIO CHINA MARCA EN RS: MINDRAY, PRESENTACION COMERCIAL: UNIDADVIDA UTIL 10, CODIGO DE FABRICA: EPM1®. M
ERCANCIA NUEVA. PARTE NUMERO:9208B-PA@@248. INCLUYE PARTES Y/O ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCIONAMIENTO: SONDA DE TEMPERATURA DE
LA PIEL, SENSOR REUTILIZABLE SP02, BRAZALETE, CABLE 5 LEAD, CABLE DE ALIMENTACION, MANUAL DE USO, CANTIDAD: 25 UNIDAD, VISTO BUEN
0 NO. VINVIMA-24-08808982 DE 2024-87-02 , PRODUCTO: CABLE ECG 3-5 LEADS BROCHE, MARCA: MINDRAY, MODELO: SIN MODELO, REFERENCIA: @@
10-30-42719, SERIAL: SIN SERIAL, USO O DESTINO: MEDICINA/ACCESORIO PARA MONITOR MODELOS BENEVIEW. T5, BENEVIEW. T8, BENEVIEW. T1,
BENEVIEW. T6, BENEVIEW. T9, IMECB, IMEC1@, IMEC5, IMEC6, IMEC7., TECNICA DE DIAGNOSTICO: NO APLICA, NOMBRE TECNICO O COMERCIAL:
CABLE ECG 3-5 LEADS BROCHE. OBSERVACIONES REF/SUBFAMILIA R.S: ACCESORIO. NOMBRE PRODUCTO EN R.S: MONLTOR DE PACTIENTE MINDRAY. MAR
CA REGISTRADA ANTE INVIMA: MINDRAY. REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2@19EBC-0003486-R1. VENCIMIENTO: 2029/11/13, EXPEDIENTE: 20001871.
FABRICANTE LEGAL EN R.S: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD CON DOMICILIO EN CHINA. CODIGO DE FABRICA: 0010-30-427
19 MERCANCIA NUEVA. LOTE: 92079214, CANTIDAD: 4@ UNIDADXOOOOOCOO0OOO0MOGON0CO00N0000NNN000000C000000N000000NNN000NKXK
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TODOS POR UN
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FAZ EQUIDAD EDUCACION

L Wi nvina

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

RESOLUCION No. 2016044098 DE 25 de Octubre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Responsabilidad Sanitaria encargada de las funciones del Director General del Invima,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 201 2, Decreto Reglamentario
4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20100931 RADICACION: 2016102005 FECHA: 28/07/2016
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2016EBC-0014448 VIGENCIA: 15/03/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016009000 de 15 de Marzo de 2016, el INVIMA concedié Registro Sanitaric No.
INVIMA 2016EBC-0014448 para el producto MONITOR DE PACIENTE, a favor de MINDRAY MEDICAL COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Resolucion No. 2016024973 de 1 de Julio de 2016 el INVIMA modifico la Resolucién No. 2016008000
del 15/03/2016 en el sentido de APROBAR: ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICONADOR,
ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICONADOR, ADICION DE IMPORTADOR, ADICION DE
ACONDICONADOR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR PROGRAL MEDICAL LTDA QUEDANDO y
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL ACONDICIONADOR DEL IMPCRTADOR PROGRAL MEDICAL LTDA
QUEDANDO,

Que mediante escrito numero 2016102005 radicado el 28 de Julio de 2016, el Doctor XIAO HUAMING, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa MINDRAY MEDICAL COLOMBIA SAS. presentd solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnicoflegal, para acceder a Io solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resoluci6n 2016009000 del 15/03/2016 que concedié Permiso de
Comercializacion nimero INVIMA 2016EBC-0014448 a favor de MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto MONITOR DE PACIENTE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de aprobar:

ADICION DE REFERENCIAS: uMECS, uMEC7, uMEC10, uMEC12, uMEC 15, uUMEC158S,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Octubre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o
- -
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

RECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: yruedav, Técnico: mmarquezm Reviso: cordina_varios
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INGENIERIA {8

NIT 900.485.365-9
CERTIFICADO DE CALIBRACION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 33953
DATOS DEL SOLICITANTE EQUIPO BAJO PRUEBA
CLIENTE: HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DEHONDA  EQUIPO: MONITOR SIGNOS VITALES
ESE
NIT: 890.700.666-8 MARCA: MINDRAY
TELEFONO: (608) 251 31 00 MODELO: UMEC10
DIRECCION: AV CENTENARIO CALLE 9 N°16 - 38 SERIE: KN-45223106
CIUDAD: HONDA- TOLIMA ID. INSTITUCION: NO REGISTRA
UBICACION: PEDIATRIA
LUGAR Y CONDICIONES AMBIENTALES DE LA CALIBRACION
LUGAR DE CALIBRACION: PEDIATRIA TEMPERATURA 02 o TEMPERATURA FINAL: 208 °C
INICIAL:
FECHA DE RECEPCION: 2024-12:05 ““Mﬁ?ﬁlﬁf‘m“ 68 % HUMEDAD RELATIVAFINAL: 70 %
FECHA DE CALIBRACION: 2024-12-05 PRESION: 985 hPa

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

NOTAS
IBP19415
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizd Revis6
/i — 7
7/? 7 &
/
Andres Felipe Cardoso Joaquin Elfa+ i’eqoya Hernandez
Metrélogo Director Labpjatcrio de Calibracién
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INGENIERIA [{8

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION N°

EQUIPO DE REFERENCIA UTILIZADO

cODIGO EQMC EQUIPO SERIE FECHA DE CALIBRACION ENTIDAD/LABORATORIO
EQMC-069 MANORIETRO CON HDICACION 9624036 2024-07-31 CELSIUS
DIGITAL
EQMC-074 SIMULADOR DE SIGNOS VITALES 2815026 2024-02-16 METROLOGY INTEGRATION
EQMC-081 SIMULADOR DE OXIMETRIA 6114065 2024-04-19 METROLOGY INTEGRATION
Método Utilizado:
La calibracién se realiza por el método de comparaci6n con el patrén de referencia.
Nuestros instrumentos son trazables a estdndares internacionales (NIST)
Incertidumbre:
La incertidumbre de calibracion ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura k=2
RESULTADO DE LA MEDICION
El valor promedio corresponde a 5 mediciones.
PRESION NO INVASIVA SISTOLICA
Valer de Medicion _—— Incertidumbre Unidad de la Medicién mmHg
Referencia Promedio Expandida
80 79,4 -0,6 + 1,6 Error Maximo -36
100 100,4 0,4 + 1,6
120 1198 -0,2 + 1,4 Incertidumbre Maxima + 1.8
150 146,4 -3,6 + 16
200 198,6 -14 + 1,8
PRESION NO INVASIVA DIASTOLICA
Valor de Medicion ERROR Incertidumbre Unidad de la Medicién mmHg
Referencia Promedio Expandida
50 51,8 1,8 + 14 Error Maximo -1,8
65 63,2 -1,8 + 14
80 79,2 -0,8 + 14 Incertidumbre Maxima + 16
100 100,2 0,2 + 14
150 151,6 1,6 + 16
PRESION NO INVASIVA MEDIA
Valor de Medicion Incertidumbre Unidad de la Medicion mmHg
X ERROR R
Referencia Promedio _;Erx_pandlda
60 58,2 -18 + 14 Error Maximo -2,6
76 74,2 -1,8 + 1,4
93 90,4 -2,6 + 1,6 Incertidumbre Maxima * 16
116 115,2 -0,8 + 14
166 165,2 -0.8 + 1,4
FIRMAS AUTORIZADAS
Realiz6 Revisé
417/ 7 O v
P :
Andres Felipe Cardoso Joaquin Elizs Bedoya Hernandez
Metrélogo Director Lap¢raiorio de Calibracién
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INGENIERIA

NIT 900.485.365-9

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 33953
FRECUENCIA CARDIACA
Valor de Medicion ERROR Incertidumbre Unidad de la Medicién Lat/min
Referencia Promedio EQandida ‘
30 30,0 0,0 + 0,49 Error Maximo 0,0
60 60,0 0,0 + 049
120 120,0 0,0 + 0,49 Incertidumbre Maxima + 0,49
180 180,0 0,0 + 0,49
240 240,0 0,0 + 0,49
SATURACION DE OXIGENO
Valor de Medicion ERROR Incertidumbre Unidad de la Medicién %
Referencia Promedio Eﬂ_)_cgandidél
98 99,0 1,0 + 0,82 Error Maximo 1,0
97 98,0 1,0 + 0,82
95 96,0 1,0 + 0,82 Incertidumbre Maxima + 0,82
90 90,0 0,0 + 0,82
85 85,0 0,0 + 0,82
FRECUENCIA CARDIACA DESDE SATURACION
Valor de Medicion ERROR Incertidumbre Unidad de la Medicién Lat/min
Referencia Promedio Expandida
60 60,0 0,0 + 0,50 Error Maximo 0,0
100 100,0 0,0 + 0,50
150 150,0 0,0 + 0,50 Incertidumbre Méxima + 0,50
FIN DEL CERTIFICADO
FIRMAS AUTORIZADAS
Realizé Revis6
Vi
/"
Andres Felipe Cardoso Joaquin EliA§ B&:doya Hernandez
Metrélogo Director ara“orio de Calibracién
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