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[ HOJA DE VIDA DE EQUIPD
EQUIPO: DESFIBRILADOR DEA [mncn: SCHILLER quua.n: FRED EASY
SERIE: 058997071434 Icmwu:mﬂu DE DISPOSITIVO MEDICO: RIESGO ALTO (I1B) TRATAMIENTO
FECHA DE COMPRA: FECHA DE VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN ANO
13-12-2024 INSTALACION: 13-12-2024

DATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA [TELEFONO: 3153083450
I um.:n::f; :I‘:YB;L:HGA EQUIPO: MOVIL REGISTRO INVIMA: 2017EBC-
MANTENIMIENTO: ANUAL

FUNCION: Equipa utilitado en adultos y nifios en situacion de parada cardiaca repentina. El paciente debe estar; inconciente, sin respiracién
o sin respiracion normal. .

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:

*  La prueba funcional debe hacerse a diario a través del mend configuraciones

. Mo apoyar elementos arriba del equipo. Por ejemplo: soluciones, envases, cables, gasas, etc.

*  No utilizar solventes para limpiar el equipo y los accesorios. Utilizar un pafio hdmedo.

= DEA: El equipo elimina automaticamente la energia almacenada internamente en las siguientes condiciones; 5e detecta un cambio
de ritmo ¥ ya no es necesaria una descarga, 5e detecta un fallo en el funcionamiento de los electrodos.

I REGISTRO TECNICO DE INSTALACION
VOLTAIE: 110 VAC; PARAMETROS: DEA, DESFIB, FRECUENCIA: &0 Hz |DIMENCIBNE5: 0*215* 28 ocm
DC 12V MOMITOR ECG, MARCAPASDS

CORRIENTE: 1,1-0,5 Ah PESO NETO: 6,50 KG ITECNOLOGIA PREDOMINANTE: ELECTRONICA

| ' REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO
TEMPERATURA: 0-40 *C RESOLUCION PANTALLA: N/A

Tnstrucciones por voz, indicaciones visuales,

instrucciones de RCP , USB 2.0 para
Li-lon, 14,8 VDC 4,4 A/h Duracién 3 horas en Accesorios Bateria no

05 & 3 e sincroniar con PC, multiple idiomas,
maodo monitor; 200 descargas a 2 tecnologia PMS Prevencién de Muerte recargable, electrodos PADS

Subita.




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO DESFIBRILADOR DEA
MARCA SCHILLER
MODELO FRED EASY
SERIE 058997071434
N” INVENTARIO

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo

Efectuar limpieza integral externa del equipo

Inspeccionar el equipo en forma externa

Efectuar limpieza integral interna del equipo

Realice la prueba de usuario de la siguiente manera: Ingresar al menu de configuracién, elegir

prueba

funcional en la pantalla, seguir los pasos indicados por el menu de prueba, al finalizar la prueba puede continuar su
uso sin necesidad de apagar el equipo.

PROTOCOLO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

La limpieza se debe hacer con el equipo apagado y sin bateria

Utilice un pafio suave, humedecido con una solucién desinfectante

El liquido no debe derramarse hacia el interior del equipo

No utilizar esponjas metdlicas no liquidos corrosivos como soluciones cloradas

* Realizar limpieza profunda del equipo se recomienda, luego de ello, proteger la superficie con algiin producto
siliconado que dara brillo y aumentara la vida util de la pintura
* Cuando limpie o desinfecte el interior, utilice solo agentes de limpieza. No utilice desinfectantes alcalinos o
liberadores de cloro porque son corrosivos.




NIT. 53116519-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS
REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12/2024 HORA INICIC: 10000
INSTITUCIDN: HOSPITAL SAN VICENTE PROCESD: AMBULANCEA AREA: MOWVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPO: DEA MARCA: SCHILLER
SERIE: 58.997.071.434 MODELD: FRED EASY INY. "

ACCESORIOS DEL EQUIPO

PADS ADULTO, BATERIA, DISPLAY

DIAGNOSTICO INICIAL

ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUEND HUMEDAD: 26% [ ™ 242°C
2] FUNCIONAMIENTO BUEND SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
: Az:::gl:isﬁs 25::2 EQUIPO NUEVD, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO
DESCRIPCION DEL SERVICIO
UMPIEZA INTERNA [ ] umpiezaexerna [ ] Desinreccion  []  pesmancrapo [
umpiEza conTactos [ wericacion [ ENGRASE [] reempLazo ok parTes []
Se realiza hoja de vida
ELEMENTOS UTILIZADDS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE:
SISTEMA ELECTRICO  [X] ENCENDIDO [X] CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU [X]
sisTemamecanico [ ACCESORIOS [x] FUNCIONAMIENTE DEL DISPLAY, PANTALLA [X]
sisTEMA HiDRAULCO [ ] ALARMAS VISUAL X] FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO ]
SISTEMA NEUMATICO [ ] ALARMAS AUDIBLES [X] FUNCIONAMIENTO DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES  [X]
VIDA DE LA BATERIA FUGAS H TARJIETAS ELECTRONICAS ¥ CONECTORES W
SEGURIDAD ELECTRICA [X] FILTROS [] EMPACUES ]
PRUEBAS DE FABRICA BOMBILLOS L] NIVELES DE FLUJO O
ALMACENAMIENTO DE DATOS ¥ MEMORIA | NIVELES DE PRESION []
REPUESTOS UTILIZADOS |
OBSERVACIONES

EQUIPO NUEVO, S5E VERIFICA AUTONOMIA DE LA BATERIA, LISTO PARA USAR

EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE m@ HGD HORA FINAL: 10:10 ]
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 I
ING. BIOMEDICO FUNCIONARIO ENCARGADO

DIAGONALSA N® 378 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147500, 3015843225
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FA? FQUIDAT FOUCACION

Replblica de Colombia
Ministario de Salud y Proteccion Social
Instiuto Nacioral de Vigilancia de Medicamentos y Alimantes - INVIMA

RESOLUCION No. 2017037742 DE 12 de Septiembre de 2017
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucidn
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20120050 RADICACION: 2017008852
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVINA 2017EBC-001637) VIGENCIA: DV/D&Z027

ANTECEDENTES

Que meduante Hosoluoon Mo 2017022463 de 1 de Junio de 2017, al INVIMA concedid Pormaso do Comercakzacion Mo INVIMA
2017EBC-0018271. para ¢l producto DESFIBRILADOR EXTERNC AUTOMATIZADO- ACCESORIOS ¥ REPUESTOS. o levor de
SCHILLER ANERICAS . ING con domicdio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, en la modakdad da impantar y Vendor

Que mediante escrilo numero 2017098852 radicado el 13/07/2017, e Doctor FRANCESCO IACONA. actuanda en representacion
de la empresa SCHILLER AMERICAS, INC, soicié Comeccion a la Hesclucon No. 2017028403 oe 1 de Jumo de 2017, en «
senbds de coregir ke razon socal ool fabricante SCHILLER MEDICAL INC. ton comoilio en FRANCIA

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Oue revisada la documentacidn que reposa en el expediente. s@ pudo comprobar gue por ermr de la adminstracion se digith
eroneamente la razen social del labrcanta SCHILLER AG MEDICAL, sendo lo correcto SCHILLER MEDICAL razon por la cual se
cotrige la Resolucion No. 2017022453 de 1 de Junio de 2017 y In Base de datos del Inglitute

En este senlido y toniendo en cuenta o previato en o sibculo 45 del Codigo de Procedimeento Adminatrativo ¥ de o Conlencoss
Agminisiralivo, el cusl a letra dice ~ En cuslguier Hermpo o8 ofitio 0 & pelicidn o's parle 58 DODrAN CONEQW 153 EYTOVES SATpmanie
ferrnaigs contamcing @ 08 AChOs Jomwisialivos, ya sean anlmélicos g6 dgiacdn, o anscrpcion o e omusidn de palsoras.
esla Inettulo considera procedente acceder & o sclcitada ¥ en consecuanca la Dweccion do Dapotitvos Modicos v Otas

Tecnalogias
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR PARCIALMENTE |a Resolucen Mo, 201701243) de | de Jurio oe 2017, en el sentdo oe

aclarar fa razon social dol fabncants en @ Permiso de Comercalzacion INVIMA 2017EBC-0016373. a favor de SCHILLER
AMERICAS, INC eon domicilio an ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. quedando

{2
FABRICANTE (§): SCHILLER MEDICAL con domicig an FRANCIA [ )

ARTICULO SEGUNDO Conira la presente rescluciin procede (ricamentts &l Recurso de Reposcién. que dederd nlerpanerse
ante ol DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTCOS INVIMA, dentra de los DIEZ (V0] dias siquiontes & bu notficacdn, on los
termings sefalados on el Cidigo de Procediments Administratvo y o8 o Contenciasd Administrative,

ARTICULO TERCERO: La présente resolucor rge a padlic e la fecha dle'ﬂ;nmmnu..
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se oxpide on Bogola D.C ol 12 de Septembre de 2017
Esle espacio, hasla la firma se considera en blanco.

< o =3
- f‘/ ;
ELKIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES
TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

Calombls pu: Legal: cacevedog, Técnico: ydiarg Reviso: cordina_varios
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REFUBLICA DECOLOMBIN

’ DIAN Declaracién de Importacién Privada l 500

TR B s AR e —

1402023

ESD(\OO reservado para 1a DlA.N Artes 0o Slgencar esie r™uian lea Osdadosamente Wiy FarucOone s )

4 Numero de formularo

352023564332100-9

3 Numero de ertfcacon Trntstara (V1) e Ov " 30n y rmines © N Socad
i 52048303 - HE EQUIPOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS
E 13 Dweccin 15 Tewtoro 12 COd Admon 17 Cod Cudad Munwgwo

4 Numero Oe Kentficacon rtutana (NIT) B Raron socal oel Oeclar arte autorZado }7 T oo usasro

AGENCIA DE ADUANAS CONTINENTAL DE ADUANAS SA S NIVEL 1
Apeldos y nomitres

56739450 BREEMEL ARTURO ESCORCIA MIRANDA

31 e n!mmm\ Mo Formularo Artenor 3. Cod. Acmon I. Deciaracon de Lxporiacan
H i il O s el el e el
0 Cod ugar ngeso M1 Cod Deposto 2 Manfesd Ce carpga 43 NO «Mes - Da Documento ce ransporte 45 ANO - Mes - Da

o. 116575013474341 2023-12-10  |No. $521365678 202312 - 10
. NOMLre exDOrador O roveedor en of exlercr 7 Cucas 8 Cod Pas Daportador
TG COMMODITIES LTD AURITIUS
9 Drecodn exportador 0 proveedor on of exlencr 50 E-mad
OFFICE 19820, 1827 BUILDING, VIVEA BUSINESS PARK @NOTIENE

1. No Oetxctsa ANO - Mes - D »3 Cod pan A Cas Modo S (oagode FO Cod Depto |57 Lmgresa Yansporadons 5 Tasa oo carto $cns
105 1 169 13 4.179.98
¥ SAO0MUGa W arCeara L Cod o w Coa Mooaaag W Vaor cuota USD WS Perooccsd oo W Cod pans o
1701999000 O plermentano - C102 XX XX 900 Oe la cucta 3 ongen

E_ﬁ_m—w

W ¥ orma de pago Junpoo 1 Peso et kg ourms 4 Peso neto ks ocms I3 Coago s Cog unnaad |77 Cartdad ooms

"‘"’W““" 270.810.00 270,000.0~onam s SRee 270,000.00
01 756 BG kg

sy : UsSy

Y N I T o M
S T T S —

’ '
a3
T U 777000

1Y Do s ™ 9 1A% e arvr i 0 1N 59 L Aoy o o' 8 108 War? arw L% B s it 2o 0 8o A At on o ey el A BN 0 1 S PETAS YRRt - I A YR T B A e Y s ) IS o cavers o s Nt comites e oni.n-\\

e eate e e

11XCL 6742/25 ENTRADA ADUADERA NO. 30285234 DEL  2023-12-1@ /// --- / MERCANCIA NUEVA /// CANTIDAD 38 NOS ACOGEMOS AL DECRETO 551
DEL 2020 Y DECRETO 410 DEL 25 DE 2020 AAF, I.. E AL DECRETO 463 DEL 29 MRZ 26206. AAF. 1. DESFIBRILADOR AUTOMATICO EXTERNO MARCA
HEARTSINE SAMARITAN PAD 356P/3606P SERIALES # 21D91887175E21, 65K72436632B15, 33N46639930Y52, 83P21376618S16, 34E262613167Z74,
89D59058878L55, 96P37432014C23, 15F677010804L91, 11P27101925V06, 52095155406S52, 95C22003807A67, 65V79347231C11, 85P23786435A07,
07503238455C79, 76F92378123F33, 44M948486272Z25, 78N81283563P99, 43Y19206221T798, B1X797889806U14, 18L95574958B96, 49156597813Vv82,
75Q45431683268, 64X79713481Q206, 97V80751604D58, (continua al respaldo)

29 Fecra XXXX XX XX

131 E0aco reservado uso eschusvo Mrsstero e Relacones £ xlercres 12 NO ACetacOn Oeclar acon

352023564332100
1 fera 2023-12-10

134 Levarte No 482023000311248 rma uNGonano resgornalile 136 Nomtee
137 CC N
Firma declarante 997, Espacio exclusivo para ¢l sello 0. Pago Total $
de la entidad recaudadora (
(Fecha efectiva de la transaccin)

6. Espacio para Ndmero autoadhesivo

91035022854622

Coloque ¢l imbre de la miquina
reeistradora al dorao de este formulano

Fecha de Impresiéon: 2023 -12-10 09:20: 00

202395634496

Scanned with

& CamScanner’:


https://v3.camscanner.com/user/download

Aceptacion : 48201 195

ida : 2710193:
’ DIAN Declaracién de Importacién ubpartida : 2710193300
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REFUBLICA DE COLOMBIA Pigina | de

TN Clmtioman oo Sow rpu s o meem ans bn (s dey o s s, weriidies y ctnm)

85Q83711347M89, ©7254337916A18, B84X46137815M83, 20032096782S21, S6H79479323Y21, 06E03762821R46. 40 mini Cod: NYTRO IZAR II.
LOTE: T211-198713 Cant (30) Tonelada metrica (30) (Item 1)
XN X XXX XX XX XX XX
XOOOOOOOOOOEOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONONOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONNXNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOANOOOOOOOOOMMXX XXX XXX XXXX
XOOOOOCOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONONNNNOOAOOOOOOOOOOCOCOOOOOCNOCONNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOMX XXX XX XX XX XX
XOOOOOCOOOOOOOXNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOANOOONAOOOOOOOOOOCOCOOOOOONXXXNNO0OOOOOOOOOOOOOOOOOEOAOOOOOOOOOOOXU XX XX XX XX XX
XOOOOOOOOOOOOOOANNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONAONOOOOOOOOAOOOOOOOOAOCOCOOONNNNNOOOONOOOOOOOOOOOOOOONNNOOOOOOONOOOONXX XX XXX XXX
XOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOXXNOOOOOOOOOOOOCOCOOOOOCONXXXXXXNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOX XXX XX XX XX
XOOOOOOOOOOOOOXNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOCOOOOOOOCXXX XXX XXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONNOOOOOOOOOOOOOOCXX XXX XX XX
XOOOOOOOOOOOOONXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONANOOOAOOOOOOOOCOOCOCOOOOOONXXNNNNNOOOOOOOOOOOOOOOOOOONNOOOOOOOOOOOOX XXX XX XX XX
XOOOOOOOOOOOXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOAAAAOAOOOOOOOOOOOOCOOOOOCNXXXNNNOOOOOOOOOOOOOOOOOOEOOOAOONOOOOOOOOON XX XX XX XX XX
XOOOOOOOCOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOAONOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOONAXNNNAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAAOOOOOOOOOOOOOX XXX XX XX
XOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOAOOOOOAOOOOOOOOOOOOOOOOEOXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAAOOOOOOOOOOOXXX XX XX XX XX
JOOOOOOOOOOOOAOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOEXXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOAOOOOOOOOOOOO XX XX XXX XXX
XOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOCOOOOOOOCOEXXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAONOOOOOOOOOOX XX XXX XX XX
XOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOOCOOOOOOOOOOXXOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOOOOOOOMX XX XXX XX XX
XOOCOOOOOOOOOOAOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOENAOOOOOOOOOAOOOOOOOCOOOOOOOOOONANAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOOOOOOOOO XX XX XX XX XX
XOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOAOAAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOEEOOONNNAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOAOOOOOOOOOOOOOOX XX XXX XX XXX
XOOCOOOOOOOOOOAOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOAOOOOOOOOOOOOOOOCOOOOOOOENNAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAAAOOOOOOOOOOOOX XXX XXX XX
XOOCOOOOOOOOOOAAOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOAOAOOOOAOOOOOOOOOOOOOOOCOOCXXXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOOOOOOOOCX XXX XX XXX XX
XOOCOOCOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAAAANOOOOOAOOAOAOOAOCOAOCONOXXXXXXOOOOOOOOOAOOOOOCOOONOOOOOOOOOOOOOOOOXX XX XXX XXXXX
XOOGOOCOOOOOOOOAOOOOOOOOOOOOOOAOAEAOOOOOOOOOAAAOOOOEAOCONOOXXXXXXOOOOOOOOOAOOOOOOAOOONOOOOOOOOOOOOOOOOXX XX XXX XX XXX
XOOCOOOOOOAOOAOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOOOOOOOOCOOOOOOONOONNNNAOANAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAAOOOOOOOOOOOOO XXX XXX XX XX
XOOCOOOOOAOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOONAONNAOOOOOOOOOOOOOOCOOCOOOOOOOONXAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOMX XX XXX XXX XX XX
XOOCOOOOCOOOOOOOOOOOOOOOONOOENOOOOOOOOOOOOOOOOCOOCOOCOCOEXXXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOX XXX XXX XXX XX
JOOOOOOOOOOEOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOEOOOOOOOOOOOOOOOCOOCOXXXOOOOOOOOOOOOOOOEAOOOOOOOOOOOOOR X XXX XXXXXXX
XOOCOCOOOOXXXOOOOOOOOOOOOOOOOXXXXOOOOOOOOOOOOOCOOCOOOOOXXX XXX XXX XX XXXXX XXX
XXX XOOOEXOOOOOOOOAOOOXXXXXXXXXXXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOXXX XXX XXX XXXXX XXX XX XXXXX
XOOCOOOOOOXAOOOOOOOOOOOOOOOOEOEOENOOOOOOOOOOOOOOOAOCOOEONACXOEOOOOOOOOOOOOOOOOOONOONOANOOOOOOOOOOXXX X XXX XXXXXXX
XA XXX XXX XX XXX XX
JOOXCOOCOCOOOOOCOOOEOOOOOOOOOOOOOOOCOEOEOCOOOOOOOOOOOOOOOOCOCOOOOOEXXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOOEOOOOCOOOOOOOOX XX XA XX XX XX XX
XXX XXX XXX XXXXXXX
XXX XXX XXX X XXX XXX
X0 XX XXX XXX XXXX
XOOOOOOOOOOEOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOEOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOENXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONAOOOOOOOOOOOMXX XXX XXX XXXX
XN XX XXX XX XXX XX
XOOOOOCOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOANNNOOONOOOOOOOOOOCOOOOOOOXNNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOOOMCX XXX XX XX XXXX
XOOOOOOOOOOEOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOEONOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOONNXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONAONOOOOOOOOOONOONXX XXX XXX XXX X
XOOOOOOOOOOOOOONNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONNNNNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOXXXNXXNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOANONOOOOOOOOX XXX XXX XXX
XOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOXNNNOOOOOOOOOOCOCOOOOOOOOXXNNONOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOXAX XXX XX XX XX
XOOOOOOOOOOOOOONNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONNNOOOOOOOOOOCOCOOOOOCNXXXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOONX XXX XX XX XX
XOOOOOOOOOOOOOOONNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOCOOOCOCONXNNXNONOOOOOOOOOOOOOOOOOOONNOOOOOOOOOOOXX XX XX XX XX
XOOOOOOOOOOOOXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOANNANAOOOOOOOOOOOOCOOOOOONXXXXXXXNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOX XXX XX XX XX
XOOOOOOOOOOOOOXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONNOOOOAOOOOOOOOOOCOOOOONENNOOOOOOOOOOOOOOAOOOOEOOANOOOOOOOOOOOX XXX XX XX XX
XOOOOOOOOOOOEOEAONOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOAOONOOOAOOOOOOOOOOOOOOOCXXNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOOOOOOOOXX XXX XX XX
XOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOOCOOOOOOOCNXNNNNNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO XXX XXX XX
XOOOOOOOOOOOEOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOXXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOANAOOOOOOOOOOOX XXX XXX XX
XOOOOOCOOOOOOOOOONOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOOONAOAOOOOOOOOOOCOOOOOOXXXX XX XXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO XXX XXX XX XX
XOOOOOCOOOOOOOXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOANAOOOOOOOCOCOOCOOOXXXXOOOOAOOOOOAOOOOOOCOOOOOONOOOOOOOOOOAONONOOCOX XX XXX XXXXX
XOOCOOOOOOOOAOOANOOOOOOOOOOOOOOOOONAOOAAAOAOOOOOOOOOOCOOOOOOOCOENXXXXOOOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOAAOOOOOOOOOOOXXX XX XXX XX XX
XOOOOOOOAOOOOEOAOOOOOAAOOOOOOOOOOOOOOOOONAOOOOOAOOOOAOOOOOOOOOOCOOOOOOOEONNNANNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOAOOOOOOOOOOOOOOX XXX XXX XX
JOOOOOOOOOOOOOOOAOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOONOOAOOOOOAOOOOOOOOOOOOOCOOOOOOOENAXNNNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOAONAAAOOOOOOOOOOOXX XX XX XX XX
XOOOOOOOOOXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOOOOCOOOOOOOCOOEXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAAOOOOOOOOOOXXX X XXX XXX XXX
XOOOOOOOX XXX XXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOOOOOCOXXXXXXOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOOOOOOOOOCX XXX X XXX XXX
XOOOOCOOOOOOOOOOOOOOOOAOOOOOOOOAAOXNOOOOOOOOOOOOAOOOOCCONOXXXXXXOOOOOOAOOOOOOOOCOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOXXX XX XXX XXXXX
XOOCOOCOOAONAOAOAAOOOOOOOOOOOOOOOOOOONAOOAOOOOOOOOOOOOOCOCOOCOOOOOONANAAONAOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOAAAAOOOOOOOOOOOOOM XXX XXX XX XX
XOOOOOOOOOAOOAAOAOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOOOONNAAOOAOOOOOOOOOOOOOOOOOEOOAONNNOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOAEOOOAOAOOOOOOOONOX XXX XXX XXX XXX
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BIOMEDICAL
SOLUTIONS
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INFORMACIDN DEL SOLICITANTE
Customer information

CLIENTE: HOSPITAL SAN VICENTE
Client
CIUDAD: ROVIRA {TOLIMA}

INFORMALION DEL EQUIPD BAIO PRUEBA.
Device under test infarmation.

EQUIPD: DESFIBRILADOR ALUTOMATICO
Equipment

MARCA: SCHILLER

Brand

MODELO: FRED EASY

Mode!

SERIE: 52997071434

Serfal

1D, Institucidn:

10, nstitution

NOTAS:
MNotes:

DIAG. 52 No. 37B 60 BLOQUE 152 APTO. 503
NIT. 5311£519-2

Centfficado N° MP 704-24

LUGAR ¥ COMDICIONES DE LA PRUEBA
Place and conditions of rest

Lugar de la Calibracidn: LABORATORIO
Ploce of Calibration

Fecha de Calibracidn: 12-12-2024
Date of Calibration

Fecha de Recepcidn: 06-12-2024
Date of Receipt
TEMPERATURA: 204 "
Temperature

HUMEDAD R: Lt %

Humidity

Este docurnento no podrd ser reprodudido total o parcialmente excepto cuands se haya obtenide permilso escrito de BIOMEDICAL
SOLUTIONS. Los resultadas contenidos #n el presente dacuments se refieren al moments y Congdicion s #n que 5= reallzaran las mediciones.
El laboratana que Fo erute no se responsabiliza da los parjuicios que pusdan derivarss del uso inadecieado de los instrumentos probados.
El usuario es responsable del seguirmiento de sus instrumentos a intervalos apropiados.

FIRMAS
Signotures:

f

FABLAN ALFONSO ARCE RAMIREZ
INGENIERD DE CALIBRACION



BIOMEDICAL DIAG. 5% No. 378 60 BLOQUE 152 APTO. 503
SOLU'I’IOHS NIT, 53116519-2

Certificado N* MP704-24
Calibracion del equipo
Metodo utilizado:
Comparacion directa con el patran de referencia. La incertidumbre de calibracion ha sido estimada con un nivel de
confianza de 95% utilizando un factor de cobertura k=2
Informacién de Trazabilidad
Los resultados de este certificado de calibracion son trazables al 51 a través de un instituto de medicién reconocido
nacionalmente y cumple con la norma 150 17025:2017.
Informacicon de los instrumentos utilizados

PATRON MARCA MODELD | SERIE FECHA CALIBRACION CERTIFICADO |
ANALIZADOR DE PHYSIO CONTROL NO TIENE [ 31239158 08/03/2024 15346-24 |
DEFIRALACION. -

=8

! CALIBRACION DE DESFIBRILACION
ENERGIAINDICADAENEL | ENERGIAENTREGADA ERROR INCERTIDUMBRE J
PATRON | ITEM J
— 360 350 10 2,59
360 ) 3401 201 3,49
360 3201 40 J 3,59
360J . 320J 40 ) 3,59
360 ) 3201 40 ) 3,59
ENERGIA
Gl
340
330
120
310
3001
1 3 4 5
s FNERGIA

ERROR MAXIMO: 40)
INCERTIDUMBRE MAXIMA: +/- 3,59 )
VALOR PROMEDIO (VP): 330) SELECCIONANDO EL PATRON A 3601

ik DL CERTRCADS



SET=-GAD

Metrologia
Certificado de Calibracion

PLT-LAB-025
W32022/02/22Rev. 52023 /10111 'CEI"tIﬂEﬂdD#
_ 15346-24
= Laboratorio B =
Descripcion del equipo: Analizador de Condicidn como se recibié:  Operable
desfibrilacian Fecha de calibracion: 2024-03-08
Fabrl X Pl Método de Calibracion: INS LAB IMPULSE-7000DP
8 rncante_ ysio Control Temperatura: 216 °C
Serie No.: 31234158 e 519
Nombre del cliente: Biomedical Solutions
Direccidn: Diag. 5A N"37b60
Ciudad: BOGOTA
Fecha de recepcion 08/03/2024
Patrones de calibracién
Instrumento Numero de Serie Due Date ID Certificado
IMPULSE 7000 G5 1551005 02/04/2023 1551005-
1804180842

Jescripcign de locabbracidn
(5 calibracidn del egupa bayo prueba se hace con un instruments patron trazable 3/ sistema internacionsl de unidades... los resultados
emiticlas en este certificado de calbracidn, describe al equipo bajo prueba en el mamenta que gstéd siendo calibrade
Fste certificado de calibracidn no puede ser reproducida m parcial ni de forma completa. sin la aprebacin escrita del laboratorie SET 8
GAT
Lalbracidn: Jstos de calibracidn abtemides sin haber realizady minguna clase de gjustes /o reparacidn
Set & Fad mantiene los patranes de referenciz en condiciones fisicas sdecusdas pars su conservacidn estos patrones han sido
calibrados con trazabiidad internacional o necional bajo estdndares definidos por cass matriz, dependiends de sus especificaciones.
L usugrio s responsable de ls calbracidn de sus fastrumentos & intervalos adecuadas.

/ Dgetally sigred by Fedpn Uribe
5-Q) - EpEwm
i Gad S4%
' e
. inildr autorize calibracion

Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
Pagina 1 de 2

o Carrera <8 8 101 A - 69, Bogota, Colombia e wwnw. setgad.com

DIOS AYUDA A QUIEN CONFIA EN EL



SET-GAD

Metrologia

RESULTADOS DE LA MEDICION

Calibracion Resistencia

a Carga
Nominal EBC
50 — APEX (+) — STERNUM (—) 50
Calibracién de Energia
Mominal — Monofasica Especificacion
]
10J 10,1
501 50,6
100J 100,8
200) 2023
360 ) 364,4
FIN DEL CERTIFICADO

° Carrera &8 8 101 A - 69, Bogota, Colombia

Patron

50,595

EBC

11
52
103
205

Correccion

0,595

Correccion
J|

-1.4
2,2
-2,7
-3,6

Certificado

15346-24

Incertidumbre k

0,01

Incertidumbre k

J

0,58
0,61
0,67
0,85
1.2

M MM N M

e Wi st gad.cormm

DIOS AYUDA A QUIEN CONFIA EN EL



e 1

;@ f HOJA DE VIDA EQUIPOS e :

J Facha Febrero 2017
o4 | BIOMEDICOS e o

N/A N/A N/A

LIMPIEZA CON UN PAROQ SUAVE

NO GIRAR CON FUERZA LA PERILLA DE REGULACION
NO GOLPEAR NI DEJAR CAER EL EQUIPO




?s

3

o

I HOJA DE VIDA DE EQUIPD
EQUIPD: FLLUOMETRO IMMCA: MCARE MODELO: FM4546
SERIE: NO TIENE ICI.A.SI FICACION DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Medio (I1A) TRATAMIENTO
FECHA DE COMPRA: FECHA DE INSTALACION: VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN .ﬁ.ﬁ-ﬂ
13-12-2024 13-12-2024
DATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA ITELEFONO: 3153083450
PERIODICIDAD DE UBICACION: AMBULANCIA EQUIPD: MODVIL FUO
PLACA NXY 747 X
MANTENIMIENTO: ANUAL

|  REGISTRO INVIMA : 2016DM-0015134 |

FUNCIOMNES: Suministro de oxigeno medicinal a pacientes con fallas pulmonares o con alguna complicacion medica que afecte el porcentaje
de saturacion de oxigeno.

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:
* No golpear el equipo, trate el oxigeno medicinal con precaucion ya que es un compuesto infamable
=  Verificar el funcionamiento antes de iniciar el tumo,

REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

VOLTAJE: N/A TAM.M?ID: 10X4AXEBcm POTENCIA: N/A

TEMPERATURA: +10° C+40° C PESO: 130 gr FLUJO: 0-15 LPM

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO

Condiciones de almacenamiento: PRESION MAXIMA DE TRABAJO: 55

HUMEDAD: hasta 85% de h edad relativ
sl e Sin pila : -25°Ca +70° € (-13° F a +158° F) PSI Max.




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO FLUIOMETRO

MARCA M CARE

MODELO FM4546
SERIE N/A

N°® INVENTARIO

* |nspeccionar las condiciones ambientales en las gue se encuentra el equipo

+ Efectuar limpieza integral externa del equipo

« Efectuar limpieza integral interna del equipo

= Inspeccionar sistema de conexion de oxigeno

= \erificar el funcionamiento de los empagques

* Verificar el tubo indicador y el balin indicador de flujo
«  Verificar funcionamiento del equipo en canjunto,

Material Gastable

Repuestos Minimos

Herramientas y Equipos

«FRAMNELA

*LIMPIADOR DE CONTACTOS

¢ LIMPIADOR DE SUPERFICIES LIQUEDO
= AGUA JABONOSA

-

LLAVE EXPANSIVA




NIT. 53116519-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS By
e % Wl
[ESEAzRY REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12/2024 REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO HORA INICIO: 10:40
INSTITUCION: HOSPITAL SAN VICENTE ~ PROCESO: AMBULANCIA AREA: MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPD: FLUJOMETRO MARCA: MCARE
SERIE: NO TIENE MODELD: FVI4546 NV, N
ACCESORIOS DEL EQUIPO
ESPIGO, VALVULA REGULADORA, ACOPLE TIPO DISS, TUBO INDICADOR DE FLLJO
DIAGNOSTICO INICIAL
ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUEND HUMEDAD: 49% | T 21,2%C
2|  FUNCIONAMIENTD BUEND SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
2 ot /A EQUIPO NUEVD, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENT
4 ACCESORIOS BUEND RN e St . ©
DESCRIPCION DEL SERVICIO

umpieza INTERNA [ ] umeiezaexteana [ oesineeccion [ oesmanchape [
umpieza contactos [ ] wemicacion [ ] ENGRASE [[] reemprazo oe pagres [ ]
5S¢ realiza hoja de vida
ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES

VERIFICACION DE:

SISTEMA ELECTRICD D ENCENDIDO D CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU

SISTEMA MECANICD D ACCESORIOS E FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA

]

SISTEMA HIDRAULICO [ ]
SISTEMA NEUMATICO E

ALARMAS ViSUAL
ALARMAS ALIDIBLES

FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO
[:] FUNCIONAMIENTO DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES

o I | | | |

viDADE LaBATERIA [ ] FUGAS [X] TARIETAS ELECTRONICAS ¥ CONECTORES
SEGURIDAD ELECTRICA [ ] FILTROS [] EMPAQUES
PRUEBAS DE FABRICA  [X] BOMBILLOS [:| NIVELES DE FLUJO
ALMACENAMIENTO DE DATOS ¥ MEMORIA[ | NIVELES DE PRESION
REPUESTOS UTILIZADOS
OBSERVACIONES

EQUIPO NUEVQO, LISTO PARA USAR, 5E VERIFICAN FUGAS Y SALIDAD DE PRESION

EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE

afx] o[ ]

HORAFINAL: | 10:50

FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO:

dic-25

......

ING. BHOMEDICO

FUNCIONARIO ENCARGADO

DIAGONAL 5A N 37B 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147900, 3015843225
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Froducto: FLUOJOMETRD (REPUESTO). Marca: NO TIEME, Modelo: NO TIEME. Referencia: HO TIENE, CATALOGO

EXCLUSIVO PARA REGULADOR [DE OXIGENO MARCA MCARE. ENM UNIDADES DE TRATAMIENTD MEDICO PARA EL SumMl

MISTRO DE OXIGEND DE EMERGENCIA Y LA INHALACTION DE CXIGEMO PARA PACIENTES HIPOKICOS. TIEME LA FUNCISN DE REGULAR EL FLUJO DE axlc

FHU E INDICAR EL VOLUMEN DE TLUJC. Principic de funcionamianto: MECANICD. REF: PMISA6-5, OXIGEN FLOWMETER 0-15L, (WO CHEMETRON CO
HECTOR )

o0 01244219, Declaraclon(E-@)
FMAS4E=-5, Uso o desting: MEODICD,

0=15% L/min, Nombre segun factora: FLOWMETER. Equipo a cual va deatinado: REGULADOR DE OXIGENO. Marca: MCARE. FABRICANTLE
DEL EQUIFD ¥ DEL REPUESTO: DANYANG MADICOM ELECTROMECHANICAL CO. LTD. PAIS: CHIMA, REGISTRO SANITARIO INVIMicontinda al respaldol
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Aceptacian : 032024001521087-8
[Subpartida : 9026109000

Declaracion de Importacién
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201EDM-00T51 34, ViG: 2026-08-01, EXPEDIENTE: Z01i4221. MERCAKCIA WUEVA, VIDA UTIL: 10 ARCS, ARO DE FABRICACION 2024 Cant [200)
Fr Serial: PMIQ0B0001 FM24080002 FM24080003 FMI4080004 FHMI4080005 PHMI4CE0O0E FMZA0B0007 FHIAOECO0E FHI4CH0009 FMRAQBOOLOD FMI408
S01) FMZA080012 FMZ40B0013 FMIZ4080014 FM240B0015 FM240800L6 FM24030017 FM24GRO0LE FM240B0019 FM24080020 FMZ4080021 FPM24080022 FPM2
$OB0OZY FM240B0024 FHMI4080025 PM24080026 FTMI40800L7 FM24080028 FM24080029 FM240B80030 FM240B0031 FPM24080032 PM24080033 FHMZ4A080034
SMISOBO0DS FMI40R003S FM24080037 FM24080035 FM2408003% PM24080040 PM24080041 FM24080042 PM240B0043 FHM40BC044 FH240B0045 FPMI40E00
46 FMZADBOO4T FMP40R0048 FMI40B0045 FHZA080050 FM24080051 FMI40B0052 PM24080052 FMZ4080054 PMZ4080055 FHIA0B0056 FM24080057 FMI2A0
ROD5E FMI408005% FMI4080060 FMZ40B0061 FHZ40B006Z FMZA080063 FMI4080064 FM24080065 FPM240BOC0GE FHZ40800687 FM24080068 FMIA0B006%

S4OE00T0 FMI40B0071 FH24030072 FM24080073 FH240B0074 FMZ4080075 FPHI4080076 EMIADEO0TT FMZ4CBO0TE PM24080075 FM240B0080 FM2A080081
FMIAOA00R2 FMIA0BO0ES FM2403008B4 FM24080085 FM24080086 FM240B00E7 FMZ40B00BA FMI408008% FMZ4080050 FM240B0091 FM24080052 FMIA0ED
193 FMI40E00S4 FM24080095 FM240B00SE FN240B003T7 FMI4080058 FMZ4080099 FM24080100 FM24080101 FMI40B0102 FMZ4080103 FM24080104 FMI§
GEOLOS EMI408010G6 FMP4080107 FM24080108 FMI40E0L0S FMZ4080110 FMEq080111 FPM24080112 FM24080113 FH24D0E0114 FMI4080115 FM24080116

240B011T FM24080L18 FM24080119 PH2A080120 FM24080121 FHMI4080122 FM24080123 FM24080124 FMZE0B0125 FPM24080126 FMI40BO127 FPM2408013
5 FMZA0B0129 FM24080130 EM24080131 PMZ4080132 FMI40B0133 FM24080134 FMZ4080135 PH24080136 FMI4080137 FM240B0138 FM2408013% Fe2403
1140 FMI40EQL4)] FHMZA0EO0142 FM240R0143 FM7A0B0144 PM24080145 FM2I40B0L146 FM24080147 FMZACH0L4E FM240B0149 FPM24080150 FM24080151 FPM3
0ED152 FHZ4080153 FM24080154 FM24080155 PMI40B0L56 FM240B0157 FM240B0153 FM24080159 FM240B0160 FM24080161 FM2405016Z FM24080163
24080164 EMZAOBOLES FM24080165 FM24080167 FM24080163 FHZA080169 PM24080170 FMZ40801T1 FM240B0L172 FM24080173 PM240BRDLT4 FMI4SO0B0L
& FMZ4080176 FM24080177 FMI408017H FM24080175 FM2ACE0180 FMI40801E1 FM24080182 FM240B01RI FHIA0A01B4 FM2408018% FM240B0LEE FM24
S01ET FMZ40ECLES EMI4OB0LED FMI40B0LS0 FM24080191 FM24080152 FMI4TB019 FM24080194 FHM2408019% FM240B0196 FM240801%7 FM24080198 T
ANB019% FMI4DE0Z00 (Ttem %) Produsto; FLUJOMETRS (REPUESTO). Marce: WO TIENE. Modelo: WO TIENE. Raferencia: WO TIENE, CRTALOGO
45465, Usa o desting: MEDICO, EXCLUSIVO PARA REGULADCR DE OXIGERD MARCK MCARE. £N UNIDADES Of TRATAMIENTC MEDICO PARA EL SUMINI
TRO DE OXIGEND DE EMERCENCIA Y LA INHALACION DE OMIGENO BARA PACIEMTES HIPOXICOS. TIENE LA FUNCION DE REGULAR EL FLUJO DE OXI
F INDICAR EL VOLUMEN DE FLUJOD. Principio de funcionamisnto: MECANICD., REF; FM454E-3 [CTH), OXIGEN FLOWMETER 0-15L, (CHEMETRON
POTOR) C-1% L/min CONECTOR CHEMETROM, Mombre segin factura: FLOWMETER. Eguipo a cual va destinado: BREGULADOR DE OXIGEND, Maroas:
MCARE. FASRICANTE DEL EQUIPC Y DEL REPUESTD: DANYANG MADICCOM ELECTROMECHANICAL CO. LTD. PALS: CHINA, REGISTRO SANITAHIO INVIHA
N1EDM-0015134, YIG: 2026-08-01, EXPEDIENTE: 20114221. MERCANCIA NUEVA, VIDA UTIL: 10 ARDS, ARO DE FARRICACION 2024 cant (200) M
; Serial: FM240B0201 FPH240802027 FM24080203 FMZ4080204 FM24080205 FMZ4DB0206 FM2Z40B0Z07 FM24080208 FM24080200 FMZ4080210 FMR2408021
1 PMIE0B0212 FM24000213 FMZ4080214 PMI40BC21S FMI40B0216 FMI4080Z17 FM24080218 FH24080219 FM24080220 FM24080221 PMZ4DR022E FMAS0
0271 FMZA0B0274 PMI40B0ZZS FM240B0%25 FME4080227 FM24080228 FHE4080229 FH24080230 FM24080231 FPM23080232 FH24080233 FMMOE0234 7M™
4060235 FMI4080236 FPM24080237 FR24080238 FM2408023% PHI4080250 FPHMI40B0241 FM24080247 FMIA0B0243 FHM240B0244 FMIADBLIAS FMIAGAD2AR
rH2A0A024T FM24080248 TMI40B0249 PMI40B0250 FM24080251 FM24080232 FRIJ0R0ZS FM24080254 FMI40B0255 FM24080256 FMIAOB035T FM240802
58 FMI40B0ZSS PMZ40E0260 FMIA0B0261 FM240B0262 PHMIIDE0263 FTM24080264 FHZA0EOZ65 FMZA0BC2GE FMIAGB0267 PMIM0B0Z68 FM240BO2EY FMIA
3270 FMI40B027] FMZ4080272 FMZ40B02TI FPH24080274 FHIA0B02TS FM24080276 FM24080277 FHMI40B02TE FM2408027% FMI40B02E0 PHM240B0281 F
S A0E0ZED FMI4UB02E) FMZA080284 FM240B0285 FMZICEQZ86 FMI4080Z87 FMZ4080Z88 FM2ACBO02AS FMR4CB0230 FMI40802%1 FMI4080202 FHM24080293
FM240B0I94 FHZA0H0295 FMI40B023E FM24080297 FMI4080298 FM24080293 FMZ40B0300 FMI4080301 FM2Z4080302 FPMI40BD303 FM24080304 FM24080
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INTEMDENCIA DE IMDUSTAIA Y COMERCIO (SIC, SEGON CONCEPTO 22-6498 ¥ 22-032018, 05/02/2032. LA RORMA SOLAMENTE APLICA A LOS INSTR
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GOLPEE EL EQUIPO.
NO MANIPULE LA MEMBRANA.,
LIMPIE PERIODICAMENTE LAS OLIVAS,




HOJA DE VIDA DE EQUIPO

EQUIPD: FONENDOSCOPIO

[marca: Lenz

MODELD: H531C1

SERIE: N/A ICLASIFICAEKJH DE DISPOSITIVO MERICO: Riesgo Bajo (1) DIAGNOSTICO
FECHA DE COMPRA; FECHA DE INSTALACION: VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN AND
13-12-2024 13-12-2024

DATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA

TELEFONO: 3153083450

PFERIODICIDAD DE
IMANTEHIMIEHTG: ANUAL

UBICACION: AMBULANCIA EQUIPO: MOVIL
PLACA NXY 747 X

FUO

REGISTRO INVIMA :

2022DM-D026072

IFUN\I:H:INES: Se emplea para escuchar los sonidos procedentes principalmente del corazon y de los pulmones

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:

. Limpiar el equipo después de cada uso.

. Verificar el perfecto estado del diafragma.
. Verificar la vida dtil de la olivas.

. Revision de estado fisico

REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

PESD: 110 Gramos LONGITUD: 71cm

Icmmm: Resina, 25 gramos

DIAMETRO DEL DIAGRAMA: 5.4 cm

CABADOS: Compuesto de
resing/metal

TECNOLOGIA PREDOMINANTE: ANALOGA

| REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO

PACIENTE: Adulro

TIFO DE DIAFRAGMA: Ajustable,

TIPO DE OLIVA: Cierre suave

APLICACIONES: Auscultar; Evaluacion fisica y
toma de presion sanguinea,

MATERIAL DE LOS AURICULARES: Aleacion
aeroespacial de amplie diametro

MATERIAL DE DIAFRAGMA: Fibra
de vidrio




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO Fonendoscopio
MARCA LENZ
MODELO H531C1
SERIE N/A
N° INVENTARIO

Iinspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo

Efectuar limpieza integral externa del equipo
Efectuar limpieza integral interna del equipo

Verificar el estado de las olivas y membrana del equipo
Inspeccionar el estado fisico del tubo del equipo

Material Gastable

Repuestos Minimos

Herramientas y Equipos

Aceite 3en 1

Franela

Grasa

Lija de agua

Limpiador de superficies
Liquido

Brocha
Destornillador philips
Destornillador plano




NIT. 53116519-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS ;
& BN A 2 1.5 )
ESEAZR: REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12/2024 REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO HORA INICIO: g:30
INSTITUCION: HOSPITAL SAN VICENTE  PROCESO: AMBULANCIA AREA: MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPD: TENSIOMETRO ADULTO DIGITAL MARCA- DB LIFE
SERIE: WZ 4040 9023 01 MODELO: BP369A INV. N":
ACCESORIOS DEL EQUIPO
BRAZALETE PILAS AA
DIAGNOSTICO INICIAL
ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUEND HUMEDAD: 46% [ T 24,2°C
2| FUNCIONAMIENTO BUENO SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
- SIS il EQUIPO NUEVO, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO
a ACCESORIOS BUEND
DESCRIPCION DEL SERVICIO
umpieza INTERNA [ ] umpiezaexterna [ ] pesinreccion [ pesmancrabo ]
umpieza contactos []  wericacion [ ] ENGRASE [] reemprazo oe partes [
Se realiza hoja de vida
ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE
SISTEMA ELECTRICD [:l ENCENDIDO i:] CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU []
SISTEMA MECANICD E ACCESORIOS E] FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA D
SiSTEMA HiDRAULICO [ ] ALARMAS VISUAL [] FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO [X]
SISTEMA NEUMATICO [ ] ALARMAS AUDIBLES I:] FUNCIONAMIENTO DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES [ ]
VIDA DE LA BATERIA FUGAS E] TARJETAS ELECTRONICAS Y CONECTORES D
SEGURIDAD ELECTRICA D FILTROS D EMPAQUES [:]
PRUEBAS DE FABRICA [:| BOMBILLOS E] NIVELES DE FLUJO []
ALMACENAMIENTO DE DATOS ¥ MEMORIA[ ] NIVELES DE PRESION X]
REPUESTOS UTILIZADOS |

OBSERVACIONES

EQUIPO NUEVO LISTO PARA USAR

EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE ElIE! MDD HORA FINAL: [ 8:40 I
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 |
ING. BIOMEDICO FUNCIONARIO ENCARGADO

DIAGONAL 5A N” 37B 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147900, 3015843225



MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022036531 de 27 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 medificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA, A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005
EL INVIMM{:’F{EALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: ESTETOSCOPIO DE DOS CABEZAS (PARTES, ACCESORIOS ¥ REPUESTOS)
- ESTETOSCOPIO RAPPAPORT
MARCA: LENZ DIAGNOSTIC, LIFEN DIAGNOSTIC, ROSH DIAGNOSTIC, LORD
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2022DM-0026072
TIPO DE REGISTRO IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): G4 MEDICAL S.A.S con domicilio en CALI - VALLE
FABRICANTE(S]: WENZHOU YIHONG MEDICAL SCIENCE AND TECHNOLOGY CO., LTD. con
domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): G4 MEDICAL 5.A.5 con domicilio en CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): G4 MEDICAL S.AS con domicilio en CALI - VALLE
TIFQ DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOBICION
MEDICO
CABEZAL CON DIAFRAGMA GRANDE Y
PEQUENO 1 PIEZA,
BINEURALES CON OLIVAS PLASTICAS
_ MEDIANAS EN COLOR BLANCO ~ 1PAR
MANGUERAS GRUESAS CON GANCHOS
METALICOS 1 PAR
CABEZAL DE CAMPANAS 1 PIEZA (ADULTO), 1 PIEZA
INTERCAMBIABLES (PEDIATRICO), 1 PIEZA (INFANTE)
OLIVAS EXTRAS, PEQUENAS Y GRANDES 1 PAR
DIAFRAGMA PLASTICO TRANSPARENTE
EXTRA, PEQUENO ¥ GRANDE 2 PIEZAS
ESTUCHE PLASTICO PARA GUARDAR
ACCESORIOS 1 UNIDAD
Usos: UN UTIL INSTRUMENTO DE DIAGNOSTICO AUSCULTATORIO PARA

REGISTRAR VARIOS SONIDOS DEL CORAZON, LOS PULMONES Y OTROS
ORGANOS DEL CUERPO HUMANO. EL ESTETOSCOPIO POSEE LA
SIGUIENTE VENTAJA:

Pagina 1 de 2
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

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

RESOLUCION No. 2022036531 de 27 de Septiembre de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Tecnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del |nstituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en elercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012. Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437
de 2011,

UNA BUENA TRANSMISION DEL SONIDO, FACILITANDO LAS ESTRUCTURAS
¥ LA PRACTICIDAD DE USO Y TRANSPORTE
PRESENTACION COMERCIAL CAJA X 1 UNIDAD DE ESTETOSCOPIO,

OBSERVACIONES: SE AMPARAN LAS REFERENCIAS:

REFERENCIA DESCRIPCION

HS-31A1, HS-31A2, HS-31A3, HS-31B1, HS-
3182, HS-31B3, HS-31C1, HS-31C2, HS-31c3, | DUAL HEAD STETHOSCOPE |
HS-31D1, HS-31D2, HS-31D3

HS-30A1, HS-30A2, HS-30A3, HS-30B1, HS-
3082, HS-30B3, HS-30C1, HS-30C2. HS-30C3, | SINGLE HEAD STETHOSCOPE
HS-3001, HS-3002, HS-3003

EXPEDIENTE No.: 20238159
RADICACION No.: 20221214382
FECHA RADICACION: 16/09/2022

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE 5U EXPEDICION

ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULD 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 27 dias de Sepltiembre de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal fmoscosom, Técnico, idiazc
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i 2013060039 2023080040 2023060041 2023080042 2023080043 023060044 2023080045
[1 2023080047 TO2I0RO0AE 10230860049 2023060050 1023040051 2023060052 2023060053
L] 1023060053 1023040058 2023060087 2023060050 21023060059 1023060060 1023080081
r 2023060082 2023080064 2023060065 2023060068 2023060087 1021060068 1023080069
i 02080071 TORIOELOTR 1023080073 ToTI0600M4 1023080078 202I060076 2023080077
} 1021080079 FO23080000 1023060081 2023060002 r0aX060003 2023080084 2023060085
| 2627060007 2023080088 2023060085 023080050 23060061 1023060092 2023060093
it 2023080093 20230600946 2023060097 2023080098 23060099 2023050100 2023050101
03 2023060103 1023080104 1023060108 2023060104 1023080107 2023040108 2023060109
18 1023080111 2023080112 1013060113 2023080114 2023080115 2W0II0E0116 2021060117
i\t ] 023080119 023060120 023080121 2023060122 2023080123 2023060124 2023080123
26 2023060127 2Ioenlle 1021080128 2023060130 1023060111 2023080132 2023060133
14 2023080138 2023040136 2023060137 2022060130 2023060139 2022060140 2023060141
L 1023080143 1023060144 01060145 2023080146 2023060147 2022040144 2023060149
2023060151 2023060152 1023080153 20230601584 1021060188 2021080156 2023060157
t ROIIOR0L5Y 2023060140 T0ZI0E01EL 2023060162 2023080163 2023060184 2023060165
2023080187 20230601 62 2023080165 2023040170 2023060171 1023080172 2023060173
4 2023080175 2023060174 023080177 2023080178 2023060179 2021080180 1023080181
} 2013060180 023060104 1023080185 2022060106 2023060107 2023060100 2021060109
! FOZI0E01NL 2023040192 2023060193 2023080104 2023060193 023060196 2023060197
L] 2073040159 023080200 1013060201 2023040202 2023060203 20231060204 202306020%
] ] 20131060207 023060108 202I08020% 2023060210 1021060211 1013060212 1023060313
14 2023060215 2023080218 023060217 2023060218 2022060219 1023080220 1023080221
r 073046032321 2023060224 2023080225 2023060226 2023080227 023060220 2023080229
2023060231 2023080233 023060233 2023060234 7023060235 1021060236 2023060237
! 2023060239 2023060240 2027060241 2023060242 2023060243 2021060244 1023060245
6. 023060247 1023080240 1023060249 2023060250 2023060351 2073060252 2023060253
5 1023060255 I0TI060256 2023060357 2023060258 1023060253 2023060260 2021060261
. 7023080263 2023060284 T0ZIVE02ES 2023080268 2023060267 2023060260 2021060269
; 202306082171 023060272 2023060873 2023060274 2023060275 2023060276 2023060277
L] 2023080278 2023080280 2023060281 2023060282 7023060283 023060784 2023060285
1 1 F0ZIOGOTRT 023060188 2023060289 2023060250 2023060251 I0730802%2 2023060293
) 2023060295 2023060206 2023080297 2023060298 10231060299 1023080300 2023080301
73 2023080301 2023060304 2023060103 2023060306 2023060307 2023040200 2023080309
] 2023066311 2023080312 2023080313 E0ZIOE0ILA 2023060315 2023060316 2023080317
it ] 2023080314 2023060320 2023060321 2023080322 2033060323 2023060324 2023080325
28 2023060327 Hoz30E0320 023080329 2023060330 20230606311 20231060332 2021060332
L] 20230603133 1073060136 2023060137 2023060338 2023060339 2023080340 2023060341
2 2022080341 2023060344 2023080345 2023080348 2023080347 2023060348 2023080349
58 023060351 1023060352 1023060353 2023060354 2023060355 2021080356 2023080357
2023060359 2023060360 023060361 2023060362 2023060363 2023060364 2027060365
2023080367 2023060368 2023060365 2023080370 2023060371 2023060372 2023060373
[l 2023060375 023060376 1523060377 2023060378 2023060379 2023060380 2023060381
42 023060301 2023060384 2023080385 2023060308 2023060307 2023060380 2023060383
20230603581 2023060352 2023060353 2023060394 2023060395 2023060396 2023060357
2023066299 1023060400 2021080401 2023060402 2023060403 023060404 2023060405
36 2023060407 2022060408 2023060408 2023060410 2023060411 2023060412 2023060413
14 2023060415 2023060416 023060417 023060418 2023060419 2023060420 2023060421
23 2023060423 2023060424 2023060425 2023060428 2023060427 2023060420 2023060423
. 1023060431 2023060432 2023080433 2027060434 2023080435 2023060436 2023060477
) 2023060439 2023060440 1021060441 2022060442 2023060443 2023060444 2023080445
1] I023060447 2023080448 2023060449 2023080450 2023060451 2023060452 2023060453
54 1023060455 2023060456 2023060457 2023060458 2023080453 2023060460 2023060461
1022060461 2023060461 2023080465 2023060466 2023060487 2023060468 2023060469
] 20230860471 2023060472 2023060473 2027080474 2023060475 2022060478 2023060477
2023060479 2022060480 2023060481 2023060482 2023060403 Z0ZI0ED4BA 2023060488
117 2023060407 2023060488 20230604839 2023080490 2023060491 2023060492 2023060492
2023060495 2023060496 2023060497 2023060498 2023060499 1021060500 2023060501
32 70231060503 2023060504 023060508 2022060806 2023060507 2021060508 2023060509
10 2023060511 2023060512 2023060511 2023080514 2023060515 2023040516 2023060517
18, 2023080519 2023060520 2023080521 2023080522 2023080523 2023060524 2023060923
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NO GOLPEE EL EQUIPO.
NO MANIPULE LA MEMBRANA.
LIMPIE PERIODICAMENTE LAS OLIVAS.

Elabord: Diego Alejandro Osorio Campos Revisd: Aproba:
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HOJA DE VIDA DE EQUIPO

EQUIPC: FONENDOSCOPIO

Imm:m BOKANG

MODELC: BK3002

SERIE: NfA EE.ASIFIEADEN DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Bajo (I) DIAGNOSTICO
FECHA DE COMPRA: FECHA DE INSTALACION: VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN ANO
13-12-2024 13-12-2024

DATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA

TELEFONO: 3153083450

SERICDICIDAD DE uam:i;ﬁ:; ::ﬂ;:;.:ﬂm EQUIPO: mc:m FUO
MANTENIMIENTO: ANUAL
REGISTRO INVIMA : 2021DM-0024035

IFUHEIDNES: Se emplea para escuchar los sonidos procedentes principalmente del corazon y de los pulmones

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:
L Limpiar el equipo después de cada uso.

. Verificar la vida Otil de la olivas.

. Verificar el perfecto estado del diafragma.

. Revision de estado fisico
I REGISTRO TECNICO DE INSTALACION ]
[PES-D: 110 Gramas LONGITUD: 71 om CAMPANA: Resina, 25 gramos
DIAMETRO DEL DIAGRAMA: 5.4 cm IACABADOS: Compuesto de TECNOLOGIA PREDOMINANTE: ANALOGA
resina/metal
[ REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO I
PACIENTE: Adulto TIFO DE DIAFRAGMA: Ajustable. TIPO DE OLIVA: Clerre suave

APLICACIONES: Auscultar; Evaluacion fisica y
toma de presion sanguinea.

MATERIAL DE LOS AURICULARES:
aeroespacial de amplic diametro

Aleacion

MATERIAL DE DIAFRAGMA: Fibra
de vidrio




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPD Fonendoscopio
MARCA BOKANG
MODELO BK3002
SERIE N/A
N® INVENTARIO

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
Efectuar limpieza integral externa del equipo

Efectuar limpieza integral interna del equipe

Verificar el estado de las olivas y membrana del equipo

Inspeccionar el estado fisico del tubo del equipo

Material Gastable Repuestos Minimos Herramientas y Equipos

* Brocha
= Destornillador philips
*  Destornillador planc

Aceite 3en 1

Franela

Grasa

Lija de agua

Limpiador de superficies
Liquido




NIT. 53116519-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS
g REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 1241212024 REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO HORA INICID: 920
INSTITUCION: HOSPITAL SAN VICENTE  PROCESO: AMBULANCIA AREA- MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPO: FONENDOSCOPIO PEDIATRICO MARCA. BOKANG
SERIE. N/A MODELD: BK 3002 INV. N
ACCESORIOS DEL EQUIPO
OLIVAS, TUBO INTERCONECTOR, MANGUERA, MEMBRANA ¥ CAMPANA
DIAGNOSTICO INICIAL
ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUENO HUMEDAD: 16% | T 242°C
2| FUNCIONAMIENTD BUEND SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
3 BATERIAS N/A
- o i EQUIPO NUEVO, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO
DESCRIPCION DEL SERVICIO
LIMPIEZA INTERNA [ ] LIMPIEZA EXTERNA E] DESINFECCION [] oesmancHaoo D
LIMPIEZA CONTACTOS E] LUBRICACION |:[ ENGRASE D REEMPLAZO DE PARTES [:]
Se realiza hoja de vida
ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE-
SISTEMA ELECTRICO |:| ENCENDIDO D CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU [:]
SISTEMA MECANICO D ACCESORIOS ]ﬂ FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA D
SISTEMA HIDRALLICO EI ALARMAS VISUAL D FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO D
SISTEMA NEUMATICO E] ALARMAS AUDIBLES D FUNCIONAMIENTO DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES D
VIDA DE LA BATERIA D FUGAS ol TARJETAS ELECTRONICAS ¥ CONECTORES L]
SEGURIDAD ELECTRICA ]:| FILTROS [] EMPAQUES E]
PRUEBAS DE FABRICA ]:| BOMBILLOS D NIVELES DE FLUJO D
ALMACENAMIENTO DE DATOS ¥ ME MORIAD NIVELES DE PRESION D
REPUESTOS UTILIZADOS |
OBSERVACIONES
EQUIPO NUEVO LISTO PARA USAR
EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE sifx] no| | HORAFINAL: | 9:30 |
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 |
ING. BIOMEDICO FUNCIONARIO ENCARGADD

DIAGONAL SA N 378 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147300, 3015843225
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e e e e
ASEGURESE DE QUE EL MEDIDOR ESTE LIMPIO Y LISTO PARA USARSE, DESPUES DE SACAR UNA TIRA DE PRUEBA (REACTIVA) DE

| muinummnimnm.wmmmmnmmmnnmlummuﬂum

MATMTMMEWWHUNMHMHDMMAWHWM INCLUSO FAMILIARES, EL EQUIPO
DE MONITOREO DEL AZUCAR EN LA SANGRE, COMO LAS LANCETAS, PARA OBTENER MAS INFORMACION DE SEGURIDAD.
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HOJA DE VIDA DE EQUIPD

EQUIPO: GLUCOMETRO

IMﬁRCﬁI PRODIGY MODELO: AUTOCODE

SERIE: 51850-6208347

IU.ASIFICM’J'DH DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Bajo (I) DIAGNOSTICO

FECHA DE COMPRA: VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN ARD
13-12-2024 FECHA DE INSTALACHON: 13-12-2024
IDFLTCIS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA TELEFONO: 3153083450
PERIODICIDAD DE UBICACION: ::H*B;L:NCIA EQUIPO: ME:'IJIL FUO
MANTENIMIENTO: ANUAL
REGISTRO INVIMA : 20150M-0013437

FUNCIONES: Diagnostico de niveles de glucosa en sangre

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:
s Leer el inserto que brinda el fabricante de manera cuidadosa y seguir las instrucclones

Verifigue |a fecha de vencimiento de las tiras de glucometria, realice pruebas de funcionamiento con la selucion de control como se indica en el

inserto
REGISTRO TECNICO DE INSTALACION
VOLTAIE: 3v TAMANO: 94 x 50 x 19 mm DIMENCIONES: 3,77"HX 211"w x 0, 86"L x 94 cmx5emx 1,9 ecm
TEMPERATURA: +10° C + 40" C HR 10-85% PESD: 79 gr CON PILAS IPA.NT#.LLA: LCD de 7 segmentos con simbolas
REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTD
] Pilas AAA, dispositivo de puncion
HUMEDAD: hasta 85% de humedad relativa mdm:;“:’_':i“:;“:""m‘ Ambito de medicién: 20 mg/d| - 600 mg/dl o
P 1,1 mmol/L - 33,3 mmol/L




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVOD
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO GLUCOMETRO
MARCA PRODIGY
MODELO AUTDCODE
SERIE 51850-6208347
N" INVENTARIO

RECOMENDACIONES

* Ingpeccionar las condiciones ambientales den las que se encuentra el equipo.

= ffectuar limpiezz general




NIT, 53116515-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS
REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12/2024 HORA INICID: 10:10
INSTITUCIDON: HOSPITAL SAN VICENTE PROCESD: AMBLULANCIA AREA: MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPO: GLUCOMETRO MARCA: PRODIGY
SERIE: 51850-6208347 MODELD: ALUTOCODE INV. N*®
ACCESORIOS DEL EQUIPD

TIRAS REACTIVAS, BATERIAS AAA, SOLUCION DE CONTROL

DIAGNOSTICO INICIAL

ERTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUEND HUMEDAD: 26% [ T 24,2 °C
2 FUNCIONAMIENTO BUENO SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
: ;2:::25% zz::g EQUIPO NUEVD, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO
DESCRIPCION DEL SERVICIO
uMPIEZA INTERNA || umpiezaexterna [ ] oesinreccion [ pesmanceaco ]
umpieza contactos [ wericacion  [] ENGRASE [[] reemprazo oe partes []
Se realiza hoja de vida
ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE:
sisTemA ELEcTRICO [ ] ENCENDIDO X] CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU X
SISTEMA MECANICO D ACCESORIOS [x] FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA E]
siSTEMA HiDRAULICO [ ] ALARMAS VISUAL X] FUNCIONAMIENTD DEL MANOMETRO []
SISTEMA NeUMATICO [ ] ALARMAS AUDIBLES [X] FuncionamiENTO DEL TECLADO, PERILLAS, cONTROLES  [X]
viDA DE LA BATERIA  [X] FUGAS [] TARIETAS ELECTRONICAS Y CONECTORES L]
seGuRIDAD ELECTRICA [] FILTROS [] EMPAQUES D
PRUEBAS DE FABRICA  [X] BOMBILLOS [] NIVELES DE FLUIO []
ALMACENAMIENTO DE DATOS ¥ MEMORIA [X] NIVELES DE PRESION []
|

REPUESTOS UTILIZADOS

OBSERVACIONES

EQUIPO NUEVO, SE VERIFICA AUTONOMIA DE LA BATERIA, LISTO PARA USAR

EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE sif] no[ ] HORAFINAL: | 10:20 |
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 ]
ING. BIOMEDICD FUNCIONARIO ENCARGADO

DIAGONAL 5A N° 37B 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147500, 3015843225
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

4 RESOLUCION No. 2020018088 DE 5 de Junio de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y olras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: GLUCOMETROS MARCA PRODIGY
MARCA.: PRODIGY
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2020DM-0021710
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULARIES): NELINCO LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): OK BIOTECH CO LTD CON DOMICILIO EN TAIWAN

BIONOSTICS, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
SHANDONG LIANFA MEDICAL PLASTIC PRODUCTS CO,, LTD. CON DOMICILIO
EN CHINA

TIANJIN HUAHONG TECHNOLOGY CO,, LTD CON DOMICILIO EN CHINA,
PRODIGY DIABETES CARE LLC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA
IMPORTADOR(ES): NELINCO LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
ACONDICIONADOR(ES): NELINCO LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO
RIESGO: 1A
SISTEMAS: ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: PARTES DEL EQUIPO:
MEDIDOR
PANTALLA LCD
GOMA CONDUCTORA
USOS: EL GLUCOMETRO PRODIGY ESTA DISENADO PARA LA MEDICION

CUANTITATIVA DE GLUCOSA (AZUCAR) EN MUESTRAS FRESCAS DE SANGRE
CAPILAR ENTERA DE LA YEMA DEL DEDO, EL ANTEBRAZO, LA PARTE
SUPERIOR DEL BRAZO, LA PALMA DE LA MANO, LA PANTORRILLA O EL
' MUSLO.

PRESENTACION COMERCIAL:PRESENTACION UNITARIA
PRESENTACION EN KIT

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

DESCRIPCION
PRODIGY AUTOCODE BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM
PRODIGY POCKET BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM
ACCESORIOS Y REPUESTOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020018088 DE 5 de Junio de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 vy ley 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 5 DE JUNIO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO MSANDOVALC REVISO:.CORDINA_VARIOS
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HQUJA DE VIDA DE EQUIPD

EQUIPO: MONITOR DE SIGNOS VITALES IMA.RC.&: EDAN MODELD: X 12
SERIE: 261594-M23A12070092 IELASEFFMEIDN DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Medio (IlA) DIAGNOSTICO
FECHA DE COMPRA: |FEI:H-1 DE VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN ARO
13-12-2024 INSTALACION: 13-12-2024
DATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA TELEFONO: 3153083450
UBICACION: AMBULANCIA EQUIPO: MOVIL REGISTRO INVIMA: 2019EBC-

PERIODICIDAD DE

Bl16-
MANTENIMIENTO: ANUAL PLACA NXY 747 0002816-R1

FUNCION: Equipo utilizado para monitorizar las funciones vitales del padente y para el diagnostico de enfermedades

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:

+  No apoyar elementos arriba del equipo. Por ejemplo: soluciones, envases, cables, gasas, etc.

*  No utilizar solventes para limpiar el equipo y los accesorios. Utilizar un pafio himedo.

*  Limpiar los accesorios después de cada uso. (brazalete adulto y pediatrico, cable ecg, sensor pinza 5p02)

s  Realizar mantenimiento preventivo del equipo. Siempre que el equipo sea reparado verificar que el equipo cumple con  |a narma
de seguridad eléctrica.

s  Mantener el equipo conectado a la red eléctrica siempre que sea posible. Es posible encontrar los equipos sin bateria al momento
de ser utilizados.

REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

VOLTAJE: AC 120 V/ PARAMETROS: ECG, NIBP, FRECUENCIA: 60 Hz DIMENCIONES: 210X 270 X 112¢m
DC 12V TEMP, SPO2, PLETISMOGRAF.

CORRIENTE: 1,1-0,5 Ah PESO NETO: 3,2 KG TECNOLOGIA PREDOMINANTE: ELECTRONICA

[ REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO

TEMPERATURA: 0-40 °C RESOLUCION PANTALLA: B0O X 600 PIXELES 8,4" LCD

TIEMPO DE FUNCIONAMIENTO DE LA BATERIA: 2 TIPO DE BATERIA: IONES DE LITIO
2 HORAS RECARGABLE 11,1 DVC 2,6 Ah UsQ: MEDICO




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO MONITOR DE SIGNOS VITALES
MARCA EDAN
) MODELO X12
SERIE 261594-M23A12070092
N° INVENTARIO

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo

Efectuar limpieza integral externa del equipo

Inspeccionar el equipo en forma externa

Efectuar limpieza integral interna del equipo

Inspeccionar los componentes eléctricos/electrénicos (cables de alimentacion, tomacorriente, cables de

paciente, etc.)

L
L

Verificar el funcionamiento del selector de derivaciones

Verificar el funcionamiento del selector de amplitud de ECG, CABLE EKG

Verificar el pulso de calibracion y amplitud del complejo QRS

Verificar la velocidad, linealidad y centrado de trazo (ver prueba de funcionamiento)
Verificar la respuesta en frecuencia y rechazo en modo comun

Verificar el brillo y el enfoque del trazo

Verificar la funcién de congelamiento de la sefial y la funcién de cascada

Verificar el sistema de alarmas en cada modulo

Verificar el funcionamiento del selector de monitor/diagnostico

Verificar en dos puntos diferentes, la calibracién de temperatura

Verificar en cuatro puntos de prueba, la calibracion de presion

Realizar prueba de seguridad eléctrica (ver prueba de seguridad eléctrica para monitor multiparametros)
Verificar el funcionamiento del equipo en todos los modos de operacion

PROTOCOLO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

La limpieza se debe hacer con el equipe apagado

Utilice un pafio suave, humedecido con una solucion de alcohol y agua

El liquido no debe derramarse hacia el interior del equipo

No utilizar esponjas metilicas no liquidos corrosivos como soluciones cloradas

Realizar limpieza profunda del equipo se recomienda, luego de ello, proteger la superficie con algun producto

siliconado que dara brillo y aumentara la vida Gtil de |a pintura

Cuando limpie o desinfecte el interior, utilice solo agentes de limpieza. No utilice desinfectantes alcalinos o

liberadores de cloro porque son corrosivoes.




NIT. 53116519-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS :
= e . ‘ u n'n
DRy REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12/2024  REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO  HoORA INICIO: 10:50
INSTITUCION: HOSPITAL SAN VICENTE  PROCESD: AMBULANCIA AREA: MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPD: MONITOR MULTIPARAMETROS MARCA: £DAN
SERIE: 261594-M23A12070092 MODELD- %12 INV. N
ACCESORIOS DEL EQUIPO
CABLE DE PODER, BATERIA, CABLE ECG, SENSOR SP0O2, BRAZALETE Y MANGUERA NIBP
DIAGNOSTICO INICIAL
ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUENO HUMEDAD: 49% | T 21,2°C
2| FUNCIONAMIENTO BUEND SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
- QAL T EQUIPD NUEVO, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO
2 ACCESORIOS BUEND
DESCRIPCION DEL SERVICIO
umpieza INTERNA [ ] umpiezaexterna [ ] oesinreccion ] oesmanchapo [
umpieza contactos [ ] wericacion [ ] ENGRASE [ ] reempLazo oe pares [ ]
Se realiza hoja de vida y pruebas de todos sus parametros
ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE-
SISTEMA ELECTRICO  [x ] ENCENDIDO [x] CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU [x]
SISTEMA MECANICO  [x ] ACCESORIOS [x] FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA [x]
sISTEMA HiDRAULICD [ ] ALARMAS VISUAL [x] FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO |:|
SISTEMA NEUMATICO  [X] ALARMAS AUDIBLES B FUNCIONAMIENTO DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES
VIDA DE LA BATERIA [{] FUGAS E TARJETAS ELECTRONICAS Y CONECTORES D
SEGURIDAD ELECTRICA E] FILTROS B EMPAQUES D
PRUEBAS DE FABRICA E] BOMBILLOS D NIVELES DE FLUJO D
ALMACENAMIENTO DE DATOS ¥ MEMORIA [X] NIVELES DE PRESION []
REPUESTOS UTILIZADOS |
OBSERVACIONES
EQUIPO NUEVO, LISTO PARA USAR, SE VERIFICAN PARAMETROS Y AUTONOMIA DE BATERIA
EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE si[x] no[ ] HORAFINAL: | 11:20 |
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 |
ING. BIOMEDICO FUNCIONARIO ENCARGADO

DIAGONAL 5A N* 37B 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147300, 3015843225
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Ministerio de Salud y Proteccion Sacial

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023000028 DE 2 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Institulo Nacional de
Vigilancia de Medicamenlos y Allmentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, modificado por
el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 20221264249 FECHA: 15/12/2022
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0002816-R1 VIGENCIA: 20/12/2029

ANTECEDENTES

Jue mediante Resolucion No 2008035863 del 0911272008 el INVIMA ¢ concedio Permiso  de
Comerclalizacidn No. INVIMAZOOBEBC-0002816 para el productc MONITOR DE PACIENTE EDAN a
favor de NOVAMEDICA LTDOA CON DOMICILIO EN BARRANGUILLA &n la modalidad IMPORTAR ¥
VENDER.

Cue mediante Resolucidn No. 2010008441 del 06 de Abril de 2010, ef INVIMA modificd la Resolucion Mo
2008035863 del 091272008 en &l sentido de autorizar & cambio de los modelos autorzados

Que mediante Resolucon No. 2010013822 del 14 de Mayo de 2010 & INVIMA modificd la Resolucion
No. 2008035863 del 09/12/2008 an e sentido de autorizar la ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2010020187 de 2 de Julio de 2010 el INVIMA REVOCAR
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2010013822 del 14/05/2010 en el sentido de comegir una de las
referencias

Que mediante Resclucion Mo, 2071001032 de 21 da Enero de 2011 el INVIMA modifict la Resolucion
Mo 2008035863 del 09/12/2008 en & sentido de aprobar la ADICION DE REFERENCIAS

(Jue mediante Resolucion No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA modifict |a Resolucion
Mo, 2008035863 del 091272008 an & sentido de adicionar referencias

Cue mediante Resolucion No 2013029227 de 27 de Septiembre de 2013 al INVIMA modificé  la
Resolucidn No. 2008035863 del 09/12/2008 en el senbido de aprobar la adicion de una referencia

Medianie Resolucion No, 2014016534 DE 4 de Junio de 2014 &l INVIMA modifico la Resolucion Mo.
2008035863 del 091272008 en &l sentido de APROBAR. ADICION DE REFERENCIAS: IMBD,
IMT0, Accesonos y Repussios

Que Madiante Resolucion No. 2015028964 DE 27 de Jullo de 2015 el INVIMA modifict |s Resolucion
No 2008035863 del 0912/2008 en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS: IM20,
ELITEVS, ELITEVE.

Que Mediante Resclucion No. 20180017071 de fecha 18 de Enero de 2018 al INVIMA modificd la
Resolucion Mo, 2008035863 del 0912/2008 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE NOMBRE DE
FRODUCTO, CAMBIOD DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
ACONDICIONADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, EXCLUSION DE REFERENCIAS y
ACTUALIZACION DE ETIQUETAS.

Cue mediante Resolucion No. 2019058211 de 20 de Diciembre de 2019, el INVIMA concedic RENOVAR
el Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2018EBC-0002816-R1 para & producto MONITOR DE
PACIENTE /| MONITOR DE SIGNOS VITALES, a favor de NOVA MEDICA LTDA con domiclic en
BARRANGUILLA - ATLANTICO, en ki modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que medlante Resolucian No. 2021032865 de § de Agosto de 2021, el INVIMA modificd la Resolucian
No. 2018058211 de 20 de Diciembre de 2019, en el sentide de aprobar CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS ¥ STICKERS ¥ ADICION DE REFERENCIAS

Cue mediante escrito nomem 20221264249 radicado el 151272022, &l Sefor JOHM BORELLY
RAMIREZ. actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad NOVA MEDICA SAS | presentd
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MINISTERIO DE SALUD I V( m' v
Y PROTECCION SOCIAL n I O
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Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2023000028 DE 2 de Enero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucidn

Director(a) Técnico de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias de! Institulo Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por
el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.
solicitud de modificacian al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, IMPORTADOR ¥
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES

Clue ante este Institulo se ha solicitado la concesidn de una modificaciin con base en la verficacion de |a
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositives Médicos v Otras Tecnologias,
emitiendo concapto favorable para la expedicion de esta modificacion,

En consecusncia a lo anterior, de conformidad con &l articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podrd verficar en cualquier
mamento la informacion suminisirada para la modificacidn automatica, teniendo en cuenta el resgo del
dispasitivo médico y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn 2008035863 dal 09122008 gue concedid Permiso
de Comerciglizacion nimero INVIMA 2019EBC-0002816-R1 a favor de NOVA MEDICA S.AS. con
domiciio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para al producto MONITOR DE PACIENTE [ MONITOR
DE SIGHNOS VITALES, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR QUEDANDO: NOVAMEDICA S.A S,

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR QUEDANDO: NOVAMEDICA S.AS.

CAMEBIO DE RAZON SOCIAL DEL ACONDICIONADOR QUEDANDO: NOVAMEDICA S.AS.

ADICION DE REFERENCIAS: MONITOR DE SIGNOS VITALES iM3s
ARTICULD SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera inlerponerse ante ¢l DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientas a su nobtficacion, en los términos sefalados en &
Cadigo de Procedimento Administrative v de lo Contencioso Administrativo
ARTICULO TERCERQ: La presente resolucion rige @ partir de (a3 fecha de ejecutona.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos gue s deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsio por el articulo 3 del Decreto 582 de! 04 de Abnl de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C, el 2 de Enerm de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i 'l\ I{"x_ : _,""'\
I o —
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecis: Legal agonznieqr. Témog, ysancharo
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021032865 DE 6 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositives Meédicos y olras Tecnologias del Instilulo Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 19997263 RADICACION: 20211145372 FECHA: 26/07/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0002816-R1 VIGENCIA: 20/12/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 el INVIMA concedio Permiso de
Comarcializacion No. INVIMAZO0S8EBC-0002816 para el producte MONITOR DE PACIENTE
EDAN a favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la modalidad
IMPORTAR ¥ VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010008441 del 06 de Abnl de 2010, & INVIMA modificd la
Resolucion No, 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar el cambio de los modelos
autonzados.

Cue mediante Resolucion No. 2010013822 del 14 de Mayo de 2010 el INVIMA modifica |a
Resolucion Mo, 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de autorizar la ADICION DE
REFERENCIAS.

Cue mediante Resolucion Na, 2010020187 de 2 de Julio de 2010 e INVIMA REVOCAR
PARCIALMENTE la Resolucion No. 2010013822 del 14/05/2010 en el sentido de corregir una
de las referencias.

Cue mediante Resolucion No. 2011001032 de 21 de Enero de 2011 el INVIMA modifich la
Resolucion No.2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de aprobar la ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2013000781 de 10 de Enero de 2013 el INVIMA modifict |a
Resclucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resolucion No 2013029221 de 27 de Septiembre de 2013 el INVIMA modifico |a
Resolucion Mo, 2008035863 del 09122008 en el sentido de aprobar la adicién de unag
referencia.

Mediante Resolucion No. 2014016534 DOE 4 de Junio de 2014 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el senlido de APROBAR: ADICION  DE
REFERENCIAS: IMBD, IMTO, Accesorios y Repuestos.

Cue Mediante Resolucion No. 2015028564 DE 27 de Julio de 2015 el INVIMA modifico |a
Resolucion No. 2008035863 del 09/12/2008 en el sentido de APROBAR: ADICION DE
REFERENCIAS: IM20, ELITEVS, ELITEVE

Que Mediante Resolucion No. 2018001701 de fecha 18 de Enero de 2018 el INVIMA modificd
la Resolucion No. 200B035863 del 091272008 en & sentido de APROBAR: CAMBIO DE
NOMBRE DE PRODUCTO, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE ACONDICIONADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DE FABRICANTE, EXCLUSION
DE REFERENCIAS y ACTUALIZACION DE ETIQUETAS
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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021032865 DE & de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional da
Vigilancia de Medicamenlos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreio Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011

Que mediante Resolucion No. 2019058211 de 20 de Diciembre de 2019, el INVIMA concedid
Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0002816-R1 para el producto MONITOR
DE PACIENTE /| MONITOR DE SIGNDOS VITALES, a favar da NOVA MEDICA LTDA con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO, en la modalidad de IMPORTAR ¥ VENDER.,

Que mediante escrilo nomerc 20211145372 radicado el 26/07/2027 |, e Doctor EDIN
FRANCISCO MORA FIGUEROA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa
NOVA MEDICA LTDA, presentd solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacidn
mencionade, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS,
INSERTOS ¥ STICKERS Y ADICION DE REFERENCIAS,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una maodificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esla
modificacion.

En consecuencia a lo anlerior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
varificar en cualguier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el nesgo del dispesitivo madico.

En consacuencia este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2008035863 del 09 de diciembre de
2008 que concedid Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2019EBC-0002816-R1 a favor de
NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO para el producto
MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES, en la modalidad IMPORTAR Y
YEMDER | en &l sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, QUENDANDO:

SE ACTUALIZA EL STICKER DE REGISTRO SANITARIO.

ADICION DE REFERENCIAS:

X8, X10, X12.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Onicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTD NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias sigwentes a su notificacion, en los

terminos senalados en el Codigo de Procedimienio Administrative y de lo Contencioso
Administrativo.

Pagina 2 de 3

Lo s W



Ll‘! sa I Ud Mlmﬂﬂ

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021032865 DE 6 de Agosto de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositives Medicos y otras Tecnologias del Instiluto Nacional de
Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentano 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, v ley 1437 de 2011

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

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., &l 6 de Agosto de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i ‘L

:_. -,‘._:.;-u__‘_lrf_._ __"
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR{A] TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: Iivasm
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La salud

es de todos

Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Maclonal de Vigilancia da Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION Mo, 2013058211 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comerclalizacién
La Directora Teécnlca de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias DEL INSTITUTD NACIOMAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Docreto
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

De acuendo con Io anterior y en cumplimients oe los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005
se emitid concepto favorable para I aldorizacidn de este Parmisa de Comarcializacian,

RESUELVE

ARTICULD PRIMERQ. - Renover PERMISO DE COMERCIALIZACION por el térming de 10 afos al

PRODUCTO:

MARCA(S):

PERMISC DE
COMERCIALIZACION No.:
TIPQ DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADORI(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVOD
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS:

Usos:

PRESENTACION
COMERCIAL
DBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.:

WL I R s

MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS VITALES
EDAN

INVIMA 2018EBC-0002816-R1

IMPORTAR ¥ VENDER

NOWVA MEDICA LTDA con domicilis en SARRANQUILLA - ATLANTICO
EDAN INSTRUMENTS INC con domicilio en CHINA

NOVA MEDICA LTDA con domicilic an BARRANQUILLA - ATLANTICO
NC'VA MEDICA LTDA con domicilic en BARRANQUILLA - ATLANTICO
EQUIPD BIOMEDICO BARA DIAGNOSTICO

liz

ELECTRICOS ¥ ELECTRONICOS

PARTES DEL EQUIPO: UNIDAD PRINCIPAL CABLE AC, CABLE ECG
SENSOR Y CABLE EXTENSOR DE SP0O2, MANGUERA DE NIPE.
BRAZALETE DE BRAZD Y DE PIERNA TRAMPA DE AGUA,
IMPRESORA CABEZA TERMICA, CANULAS NASALES, CIRCUITD DE
CAPNOGRAFIA, CABLE INTERFASE DE J8P ¥ CO, SENSOR DE
TEMPERATURA DE TO CARDLACO, PAPEL TERMICO, LINEA DE
MUESTREO. ELECTR & PARA CABLE DE PACIENTE, CABLE DE
CONEXISN & TIERRA, BASE RODANTE (SOPORTE), BASE RODANTE
BATERIA, MANUAL DE OPERACIONES. SOFTWARE PARA
DESCARGAR DATDS A PC. INTERFASE PC

LOS MONITORES DE PACIENTE SON UTILIZADOS PARA LA
MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, SPOZ
(SATURACION DE OXIGENQ) NIBP (PRESION ARTERIAL NO
INVASIVA)], TEMPERATURA, RESPIRACION. PUEDE MEDIR
PARAMETROS ADICIONALES COMO 1BP [PRESION ARTERIAL
INVASIVA), CO (GASTO CARDIACD) ETCOZ (MEDIDA DE CO2
EXHALADO], MEDIDA DE GASES ANESTESICOS. SON UTILIZADDS
EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO Y NEONATAL,
URGENCIAS, CIRUGIA, HOSPITALIZACION. SALAS DE OBSERVACION
¥ RECUPERACION DE CLINICAS ¥ HOSPITALES,

PRESENTACION INDIVIDUAL

ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DE LOS MODELOS Y/D REFERENCIAS:
MONITOR DE PACIENTE: IM20, ELITEVS, ELITEVE, IMB, IM&A, IMaB
IMB, IMBA, IMSB, IMBO, IMBOA, IMS0, IM504, ELITE VA, IMB0, IM70
MONITOR DE SIGNOS VITALES: M3, M3B

OBSERVACION: SE CONTINUARA REALIZANDO LA IMPORTACION DE
PARTES Y/0 REPUESTOS PARA SOPORTAR LA BASE INSTALADA DE
LOS EQUIPOS BIOMEDICOS EN EL PAIS QUE FUERON EXCLUIDOS
DEL PERMISO DE COMERCIALIZACION: M8, MBA, MBB, MEE, M50
MBO, M504, MBOA

19897263
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2019058211 DE 20 de Diclembre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecrologiss DEL INSTITUTO NACIONAL OE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, an ejercicio do las facultades legales, Decreta
N?Id-H!iﬂmmlmumﬂmﬂﬂmNﬂm”tﬂmﬂHﬂ.!Llr'tmdlﬂﬂ.

ANTECEDENTES

Que medante Resolucion No. 20080358683 del 09/12/2008 o INVIMA concedis Permiso de
Comercializacian No. INVIMAZODSEBC-0002815 para &l producto MONITOR DE PACIENTE EDAN a
favor de NOVAMEDICA LTDA CON DOMICILIO EN BARRANQUILLA en la modalidad IMPORTAR Y
WENDER

Que mediante escrito nimerc 20181195877 de fecha 25/08/2018. &l Dectsr RICHARD BORELLY
AYCARDI, actuando en cafided de Apoderado de la empresa NOVA MEDICA LTDA. salicitd Rencvacisn
al Permiso de Comercializacidn para el producta MONITOR DE PACIENTE / MONITOR DE SIGNOS
VITALES a faver de NOWA MEDICA LTDA, en la modalidad de IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto nimero 2018004368 del 25 de abril de 2018, el INVIMA informa al interesads Que
una vez revisado el expediente y para continuar con el trémite sabcilado debe cumplic con los siguienias
faguanimienios:

1 mbwmﬂmmchnrmMmmhswmmHWNMW;mf
anticule 18 dal Decreto 4725 de 2008, pars Io cual dabe snevar ef DESARROLLO de prusbas de
cardcter téonico- clentifico que demuestren Iz compstibiidad slectromagnética, conforme a las
narmas. (EC u olros lipos oe estdndares. Lo antorior tenendo en cuenta que &f interesado indica
que esta informacidn se encuentra en ef expediente inicial. pero al revisar ef expadienie folio 132
del radicado inicial 2008102547 se evidencia, que dicha informacidn es aporiada para el modeio
¥ referencia M8, modelo e cusl no hace parte de este solicitud do Renovecin Razén por la
cua:astMﬁthWMaﬁmmmmmmmﬂmﬂdam
&l formulardo M20, ELITEVS, ELITEVES, IMB, IMBA, IMBS, IMS, IMSA, M55, IMSC, IMBOA, IMSD,
M504, ELITE V& IMBD, IMT0 M3, M38.

2. Alagar Conificado de Venta Libre - CVL debidamearte apcstilado o consularzado y legalizadn,
toda ver gue rastresdo el ndmero de verficacion de fa isgaiizacitn en &l siic web del Ministerio
de Relaciones Exlenores, se evidencld autenficacion sobre /8 troduocidn oficial ¥ no del
documanio original, come debe ser. Lo anferiar, en cumplimiento del articuk 44 del Decreto 4725
oe 2005

Que medlante escrito 20191202476 del 16 de octubre de 2018, el Doclor RICHARD BORELLY

AYCARDI, actuando en calidad de Apodersdo de la empresa NOVA MEDICA LTDA, allega respuesta al
requerimients 2015004368 del 25 de sbrl de 2018,

CONSIDERACIONES

Que ante este Instituto se ha solictado la Concesidn de un Permiso de Comercializacién can basa &n s
documentacion allagada, previo estudio téenico v legal de fa Direccién ce Dispositivos Médicos y Diras
Tecnologias dando respuests al requermiento Mo, 2010004358 del 25 de abril de 2010 siendo
SATISFACTORIA por cuanta &l interesado aporta:

Para el numeral 1: El desarrollo de pruebas de compatibllidad electromagnétice que respeida ia
saguridad def producta,

Para el numeral 2: El interesaco allegs Cerifficado de Venta Libre - CVL de conformidad a los srifculos
28 y 44 del Decrato 4725 de 2005,

Pigira 1de 3

somert s ’ Im?/if_‘hg

WAL IR fO.C D



Lo salug

€5 de todos

Rapibica dw Colembla
Mitdstario de Salud ¥ Protecchon Sociat
Ircetitulo Macional de Yigilanci da Msdicarmentoy ¥ Alimamion = INVIMA

RESOLUCHIN No. 2010088211 DE 20 de Diciambre de 2019
For lx cual e conceds LA RENOVAGHIN de un Fermizo de Comercinllzacion
La Directors Técnica de Dispositivos Mddicos ¥ ctras Tecnaloplas DEL INSTITUTO MACIONAL OE
VIGILANCLA DE MEDICAMENTDS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, n sjargicic 04 bas feculades by, Decrato
ANTE da 1012, Decrato 4725 de 2008 medficado por & Datrwto 582 o 3017, v Lay 1437 oe 2011,

RADICACIGN; 20181195577
FECHA; 25/06/2018

ARTICULD SEGUNDO. - SE AFRUEBAN ETIQUETIAS [E FABRICA ¥ DE IMPORTADCH
APCRTADAS MEDIANTE RADICADC 20181195577,

ARTICULG TERCERD: AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTD QUE SE
ENMCUENTRE MARCADO COM EL FERMISO 0OF COMERCIALIZACION ANTERIOR N
INVIMA 200REBC-D00218

ARTICULD CUARTO. - Contra la pressnte resoilemdn procade nicamanta & Recuse de Reposicion
que deberd imarponerss ante la Dlrectom Tecnica De Disposiliviie Médicos v Ctren Tecnokiyias. dentro
de las DIEZ (10} diss siguientes a su nofificacion. en los berminos safialados an & Codigo oe
Froceditnianto Admindtralivo y de lo Gontenciosa Adminstratha.

ARTICULIC QUINTR. - Le presente resclusion rige & parur de la fecha de su axpadicion,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE “, ,Af.;.!]'lo
i
Dada en Begota D C. alos 20 de Dreambre de 2015 Vet W o g o izt M
Este sspacio, hasta la firma se considers sn blanco,
2 § ENE 0
I -
"y pruuCuTa ER AR
~ ‘l\}_z_'g&__ L FATE Lo e AErOBA EN
a— O ACRVE DE E4TA ZNTIIAD

LUCLA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE INSPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
Froyectd Legal. salbam, Téenle yranchezs Revisd: carding_varnos

Fiagima 3 g 3
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” GESTION DE COMPRAS Y COMERCIO EXTERIOR Fecha: 14/11/2023

W ovamed FORMATO ACTA DE ENTREGA DE EQUIPO T o= e/
EQUIPG:  MONITOR DE PACIENTE MARCA: EDAN i
MOD/REF: X12 SIN: 261 59__§-M 23A120700592
ACCESORICS S/N/lote Cant |entregue al Tenedor del Dispasitivo

Meédico La documeniacion adjunta (Cap

Sensor SpO2 H23901060292 Vil Decreto 4725/2005)
Bateria |IES-IDS9520230220040893 1) Manual de Oper | Inst y Mio yio Guia
Cable ECG Ripida de Uso

2} Cronograma Anual de Mio
recomandado par of Fabricante

1) Declaracion de Imporacion ¥
Certificado de Inspeccion Final ge
Producto (FQC)

Raporta mcenformidad an el producto o en
los documentos refendos dentro de las
[T2h) siguentes &l recibo de la mercancia

Brazatela/Manguera NIBP

Calle AC/Cabie a Tiera

Sensor Temperatura

Sel de Electrodos

Pad EVa

Manual Ciper Inst y Mio yio Guia Répida (Espafol)/FQC
Cenrificado Inspeccion Final FQC

Cronograma Anual de Mantenimignto

R TR R S e R e . g

al comen
o servicicaichenta@novamedicasas.com, de
o contranio s& ssumird al RECIBD A
Declaracidn de Importacion Adjunta: 872024000001886-1 SATISFACCION

[Registro Sanitario/Perm de Comercializacion 2019EBC-0002816 R
ESTIMADO CLIENTE: Siga estas RECOMENDACIONES para garantizar el uso seguro del dispositive y mantenerlo acorde a
especificaciones del fabricante:
Consulte nuestro Canal inshitucional www youtube cominovamedicasas donde podrd acceder & programas de capacitacion en linea sobre la

instalacion y puests en funcionamiento del Dispoesitivo Médico y Recomendacicnes de Seguridad.

_ Ejecute al Programa de manienimiento preventive dentro de los tiempos sugendos. Le ofrecemas el Servicio de Soporte Tecnico. Contactenos
en gl comeo:  senicictecnicof@novamedicasas com o en nuestra PBX. (5) 3780063 ext 107 y 105

| Mova Medica sas ofrece capacitacian y enlrenamiento 1&cnico . consulie |a programacian anual a ravés de la web, www novamedicasas com ¢
contacte a sU Asesora Comercial
Esta PROHIBIDO retirar del dispositivo el sticker que permite garantizar al tenedor la informacién del Importador y &l numero de Registro
Sanitario (Arl 57 Dec 4725/2005)
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Declaracién de lmportacidn ubgatica : MIENIN
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MECASL AN (PO TAITAS. MRS ¥ altul)

A1I060825; 261594-M23A12060025; 161594-MI3A1I060027; 251594-M23A12068028; 261504-MIIA12060029; 161594-M2IA12060030; 261504-M21413
BEABI1; 251594-MI3ALZ8EBA32; 261554-M23A12068833; 261554-MI3A12860@34; 261504-H23A12868835; I615G4-M23412060036; 261554-M23A17068
827; 261594-MIIA12050038; 251594-MI3A12060039; 261594-M23A12060940; 261504-M23A12069041; 261504-MI3A12060042; 261554-M23A1 1060043
i 151584.M230120600844 ] J61594-M2IA1I060245; 161594-M1IA12060046; 161504-MIIALIR60047; 261504-M23412060040; 261554-M1I412060040; 3
51594-M2IA12060850; I61594-M2IA12068051; 261504-MIIA1IBEHAS2; Z61554-MIIA12050853; 261594-H23A12860054; 261504-M7IA12068B55: 2615
4-M2IA1IA68E56; JA1594-MIIA1IBEAD5T; 261554-MZIALI0GRO5E; 261504-MIIAIIO6@A59; 261594-MIIA1Z06B068; 261594-MZIA120608R61; 261504-
MIAA1IB68862; 161504-M2IA1I06D863, 261594-MITA12060064 261504-M2IA12060055 , 261594 - 413412060065, I61554-MTIA1 2BERBET , 261504 -M2IA1206
BREE, T61504-M2 341 JB60RST, 261594 -M2 3412060878, 161554 -M2IA1 2060871, 261504 -M2 341 2060872, 261554-H7 3012052871, 261554 -M2IAL 2REBRTA, 2615
L 04-M13412050075, 261594- M3 2060076, 261594 -M23A1 2060077, 261504- M23A1 2060078, 261594- M IIA12060079, 261554 -M2IA1 2060080, 261504-M23412
BEARA], 261594-M2341 2060002, 261504 MIIAT 205088, 261504-M2 412060054, 261554 M2 A1 2060RES, 261594 M2 3412060066, 261594 -M2TA12068RE7, 26
1554-M2301 2REB0EE, 261594-M1 3412068985, 261594 -M2 341 1050008, 161554 -M2 341 1858891, 261594 -M2 3412069892, 261594 -M2 A1 2060003 , J61504-M2 34
12060094, 261594 -M2IA1 2060095, 261504-M2IA1 2060096, 261594-M2IA12060097, 261594142301 2050008, 261554-M2IA1 2060859, 261554 - 423412060108,
161594-M2341 2070081, 261594-M2 1412070002, 261594-M2 3017870003, 261504-M23A120700E4, 261594-M2 3417870085, 261504-MI 3417878006 , 161554 -M2
3412070087, 161594-M2 3412078098, 261594-M2 3012072009, 261594-M2IA1 2870010, 261554-M23A1 1678011, 261554-M23A12070012, 261554 -42341 207061
3,261594-M21A12078014, 261504 M2IA12070015, 261554- 423012070016, 2A1504-423A12070017, 261554 -MIIA12070018 , 261594 -M2IA1 2870010, 261554-
MIZAL2878028, 261594 -M1 3412870021, 261554 -M2IA12878022, 261504 -N23412878023, 261554 -H2IA1 2078024, 261594-M2 1AL 287 BA2S , 261554-M2 3412870
826, 261504-M23A12870027, 251504-M2AA1 2870828, 261594-M2IA1207TR02G , 261594-M22A1 2070038, 261504-M2 3412070031 , 261504-M2 30126708837, 26155
4-M13A12078831, 261504-M23412078034, 161534 -M2 3412070035, 261594 -M2INLZ0TAGIE, 261504 -M2 3411078037, 261594 -M23412070038, 261594 -M23A128
7BA1D, 261504 -M2141207R048, 151504-M23A1 2078841, 261504-12 1412070847, 261504 MITA12070843, 261554 -M23A120878844, 261504-H23A1 2BTRE45, 261
554-M73A17870046, 261594~ M2IA12ATORAT, 251594 -M2 3412870248, 761594-M2IA12ATERAT, 261554 MI3A1207E858, 261504 -M2 3012978851, 161554 -M23A1
2078052, 261594-M23412070853, 261594 -M2IA1 2070054, 261504-M2TA12070A5S, 261594 -M23AL 2870055, 261554 M2 TA1207RA57, 261554 -H23412070058, 2
61594-M23A120728059, 261594-M2IA12870860, 261594-H2IA1 ZATRBEL , 261504- M2 A1 2670062, 261594 M2 TA1 2070861, 261594-M1IA1207BDES , 251554-423
A12878E65, 261554 -MI A1 29TRBEE, 261554 -M2IA1ZRTEO6T, 2161504-MI 3011870868, 161554 - M2 IA1IETRLE, 161504-M2IA1 2878878, 261594 -M23A1 28TEAT]
S 261594-M2IA1207@072, 261594-M13A12070A73, 261594-M23A12078874, 261504 -1 3412070075, 261594 -M23A1 2070876, 261594-M2341 2070077, 261594-M
JIALZATARTE, 261554-M2IN12070079, 261594 -M21A1 207REEA, 261594 - M2 A1 2ATRART , 261554~ M23A12070862, 261504-M23A1 28788, 261554-M2IA12A70R
B4, 261554-M23A1287 2085, 261504-M2IA1 2078006, 261504 -M2341 2070087, 261594 -M2 A1 2070088, 261554 -M23A1 2670089, 261564 -M2 341 2870050, 261554
-423412070091 ,261594-NEIAL2076092, 161554 -M2 1412070033 , 261554-M2341 2070894 , 261504-M23A12070035 , 261594-M2IA1 2070036, 261554 M1 341207
#8997 ,261594-M23A 2078858, 261594-M2 1412070000, 261594-M2 311878198, USO MEDICO: MEDICION DE PARAMETROS ECG, FRECUENCIA CARDIACA, S2
02, WIBP), TEMPERATURA, RESPIRACION, OPCIONAL (PARAMETROS 2182/C0/C02) USADDS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO ¥ NECNATA
L, URGENCIAS, CIRUGIA. MOSPITALIZACION Y SALAS DEDBSERVACION ¥ RECUPERACION DE CLINICAS Y MOSPITALES , TECNICA DE DIAGNOSTICO: EX
PECTROFOTOMETALA, OSCILOMETRIA, MEDIOA BIOPOTENCIAL. , INFORMACICN ADICIONAL: CADA EQUIPD SUS ACCESORIOS PARA SU NORMAL FUNCTIONAM
IENTO: (3) SENSOR UF OXIMETRIA REF: SHI SEAIALES £ H23901960209;HI13521060104,H23001060227, 23001060258, H23001060210, H3881060215,
H239B1060247 ,HZIDR1RE025L, H2ITO1080 248, H13901060171, HI 3901068226, H230010602 38, HII001060244, HI 3901868258, M1 1901060259, H2 1501860293
,H239910608332, HIITR1BEE210, H2I0A1BRA228, H2 1001068270, H2I0R1PER26S , H2I0R1BEDIT2, H7I9R1AGRIEE, HI 1541 AEAZ 1S, H22021850213, F219R18621]
9, H23981B68375,H23001068222  HI35010608316 HIIZ01B603]] 23501068254, H2398186023]  H239210603368, H23501068271,H23901868261  H239a106083
83,H23501260386, H2 3901062341 , H13901060380 , H2 1981860304, H2 IG0106G200, 13501068400, H13501A60 158, HI10A10EG3ES, H2IS01R6RITE, H2I0A1AGE
314, H239810E0I92, H2IGR1AEA214, HEIDR1REEIE]  H2I0R168363, HI I9A1BEAI22, H2 I9B1AERI7H, 23901960373, 2390186313, HZI9R1RERIS, 2350108
§115,H23921060301, H21001260386, 23901060315, H23921060310, H22991060320, H21991068369, HI3501060387, 139010608334, H239A18508317 , H2 35010
68389, H2I901PER3TE, H23901A6RI99, 21081260360, H2I9R1REA350, H2IF01A6AIRA, H1390 1060307, H2 3001060343, HI 1001260388, H239018683 37, HI3501
P68253,H23581860345, HZ 1901862318, H23I501260344, H1350106A385, H2IGR1BAA3IE 2301858371, HI 3901068304, HIICR1REA346, HI 3001060317, HIT58
1856302, H21001068381, H2I521060329, H2 1991060327, H239A1060333, H23001060335, K2I001960365, H2 1001060341, H2 1901060364, HZI001060357, K225
B1BE2383, H2I0A1R6@I11, HII9R1RAAIIA, H2 3901769308, K2I9R10AA233, HZISA16RI50 , HI35D1ASA26E, H2I501PERZ24, HIIS01REA25S, H1I5P1ER2 D, H23
981BEE245, 171301868241, H2IF01B60261, 2190106011, HI 3901060218, H2 3901868262, H2I991068212, H2 3901068235, 21901060281 , H238 1860250, H2
331868275, H2I901060229, H239A1060229, H2IFA1050274, H23001060156, H239A1068287, HI3901060221, HI3681050260 , H2IDB1A5A234, H2 1901068245 , 4
23501060282, H2 1501958208, H2IDR1REA255, H2I9R1D6R254, HIIG0106A137, HII0E 1056240, H2I901060207 , H2 3001060257, H235901068084 , H2 3001060255,
H239081068023,H23981960253, H23981860232, H13581868206,H23981860252, 23081869097, H230018621299, H13991068954 13981860038 , H23501260217 ||
H2I0GLOE0300, H2IDR1BE0A3S, H2I0B1 268034, H2 3001060062, H2I0A1B60048, H2 19A106001R , H230R106000] , H2 30010602 18, H230R1060277, H190106024
1,H23501860298, H2I001268278, H2IP81REAA1S, H219A1B6EEE1 , H2 TSR1AGRIE], K2 10R1AGAIAT, H23901A6RRS] , H2IFA1BEREIR, HI 1501 AERAGS, K2 30014680
31,H239018681215, H23501262633, H23901850021, H239R1960239 , H2 1901068164, HI3501968342, HI35R1060285, H2 3991960266, H2A0R 1268245, H13001848
205, H2I981060087  H2I001A50299 , H2I001060267 , HII01060221 , H2I0N106A284 , H2I0B1060055  H2I001266031, H2 3001060820 , M2 300106024, H2I08 106
8296, H2 1981850203, H219@1068013, H23991660288, HI3RE1060287 , H2 1091 A6, H2 1001860286, H2I9A10EA152, H139R106A273, HIISR186026, H2 1918
52282, HZ35018620871, 23501060291, H21901060257 , H210901269276, H232R186A278, (1) BATERIA RECARGABLE LI-TON 12.6 V 2588 MAH (27.5 WH) M
00: ID395 SERIALES w IES-IDS952023022820793, IE5-1D09520230220003%3, TE5-I0905282302 1000386, TES-ID9952823222008706, I£5-109952023022
28338, [ES- 10995202382 2896716, TES-1D9952823921808 701, [E5- 109952821822000384 , [£5-I08352823822000383 , TES- IN955201 3022800708, TES-105
§51823222202815, 1£5-105952023822080787, 165~ 109652023022800355 , TE5- [D9952923022190785 , TE5- 109952823822001539, [E5-10805202382 200168
4, 1E5- 10995262302 2001667, IE5-TDG952023822000351, TES-1D905202302 2000380, 1E5- TNG05 1023022001666, TES- TDOS5 2023022000699, TES - 10595202
3822881651, 1ES-1099528230227801640, 165- 10955201 3822000387 , 1E5- (0995292302 2008704, [E5-100952823922801631, [E5- 10505282382 2901657, 155
-109952023022001663, [ES-100952023072001675, TS -10U952023022091513, [ES-109951823027001639, TES- 109952023022001641, TFS- 109520230220
81670, [E5- 0995 1823022001548, 1ES- 0995202 3022001564, 165~ [DO952023622001637, [£5- I0505 2023822001354, [E5-109952023812001324, TE5- 1099
5201382280140€, 1E5-109552023022801352, [£5- 1090529230220081 353, 1E5- I09957023822681647, 165 - 10695203 302081 355, TES- 10995202 3822088275
,1ES-ID9G5202 3022001646, TES- 109952023022001645, TES- 109952023822801325, [E5-109952023022081665, 165- 109952023022001 340, 1E5- 109552023
822001366, [E5-109952023922801174, TE5- 1099528 23822001638, TE5- 10995202102 2001501, TES- [D0952823022001509, [E5- [D995202 3922001555, TES-
109952823822081394, TES- [D995282 3822081419, TE5- 10995292382 2801 484, [E5-1099520823822091671, 1ES - I0595 2823022861544, 1E5- 10995202302 280
1658, [E5-109352023022001655, 1S - 1099520230220016261E5- IDD552623022002412 , [£5-109952023022001565, 165 - 106652023022081561, 1E5 - ID0GS2
823022001566, TES-109952023022001346, TES-TD9952823022001390, TE5-109952023022021356, TES- 109952023822001558, TES-1D9952023922081650, 1
ES-108952823822001673, TES- 10995202 3022091352, TES-I05952023922881642, 155- T09952823022001660, 1E5-109552023922001454, TES- IDE552823082
2881643, TE5-109952823822081546, IES-10995200302 2001405, TES- 1D9952023022001568, TE5-1D99520823822001632, [ES-109952023922801557, 1ES-1D
9951823I022001560, TE5-1099520238220891348, [ES - 10935202 3222001403 , 1E5- 109952023022001651, 1E5-10935202 3022091656, [ES- ID95520238228015
56, [E5-ID9852023822801368, 1ES-1D59552923022001487, IES- 1DG952023022081351, TES- 109952023022001 649, 1ES-109952823022061650, 1£5-1099570
13022681672, 1E5-I09952023022001401 , 15~ I09952023822001372, 185-109952823022001668, 1E5-T09952A23022001674, TE5 - 10695202302 2800398, TE
5-105%952023022088785, 1ES-109551023072 20008801, 1ES- 10995202302 2000699, TES-TD995 2023822008693 , TE5-100952823022000713, TES5-109952023022
28742, TES- IN9952823822005005, [E5- 109952923822808799, [ES-1099529238220007 14, 165- ID0S5 2023022888470, [ES- 10505282 3822005815, TES- 102
59520823022000458, 165 - ID0952023022000741 , 165 - ID0S520230220007 21, TES- 10905202 3022005016, 1E5- 10995202302 2000697 , 15 - 1009520230 22000 58
2, 1E5-109952023322000299, [E5- 10555202 3022005045, 1E5- I0595202302 2000164, 1E5- 0555202302 2000791, 1E5- 109552023022000798 , TES - 10595282
3922885011, [ES- 0505282282 2008743, 1ES-1DU952823022080734, TES - I00952823822008255, 1ES - 10955202382 2002 786, [£5- 10995 2021022095012, 165
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-1095528218210800821, TES- 10995202 39220000876, TE5-IDI95 2823022008548, 165 - 10995282 3022005682, TES- TDS95202302 2000728, TES- 1099528230210
8717, 1E5-1D9952023822888397, 1ES-ID925207 30220007 24, TES- 10995282 307 2080383, IES- 10595202302 2008801, TES-T09952823822908711, [E5-1095
S1813822009793, [ES-ID9552023022009T18, [ES- 10995 2023022000726, IES-ID9952823022004079, TES-109952023022000723, TES- IDG9S 2021022808721
o 1ES-ID9951823022088710, TES-ID9952923022080824, TES- 10995 2023022000702, TES - I09952023022000695, [E5-100952823022080475, [E5-109952873
BlIgacans, IES-ID3552023822005827, 1ES- 109952082302 2008498, 185 - ID905282302 2005047 , TES- 0995282302 2085038, TES- 10995202302 7805833, TES-
409952023022080727 , 1ES- [DO95202 3822006399, IES- I0995202 3922005082 , TES-ID9552623072005020, TES-1D905202301200a787, TES - 10095202302 280
5834, IE5-I099520230210008788, 1E5-ID9952023212005028, 1E5- 10995202 362265044, TES- 10955202 3022086715, TES- 10995202 3022804352, TES - [099S
lg23e12@04588, IES- 10995202 3022805035 , TES - IDS95 1823822885043, TES- 109952082302 2008693, TES- 10095 2823022095037, 1E5 - 10995182302 2000418 ’

IES-ID9552023022899508, 165 - ID9952023022002251, IES-1099520230220050456, [ES- 109052023822004094, TE5- 10995202 3022000688, [ES - 1099520230
A20B5RAL, IES-1D9952023022095817, TES- 10955262 3022005048, [E5- 10985282382 2004978, 1ES- 10995292 3022005041 , 65 - 10655202302 1005088, TES-1 |
D3552823021008680, [ES-100551823022095014, 1E5-102952823822805823, [ES- 10995282 3022089709, TES - TD995202 382 2004623, 1ES- 109952023022805 |
8324, IE5-100552092382208499%, TES- IDF95 2022022004992, TES- ID295202302 2085085, 165 - 10995202302 2000696, TS - ID955 2023022080822, TES- 109052
@23@ilence3d, 1E5-ID9951023822005021, IES-1099520230722085038, TES- 10995202 3022000708, IES - ID9952023022808713, Y DEMAS ACCESORIOS: {1}

CABLE ELG REFIECRSDAS1Z1 (1) BRAZALETE NIGP REF: ADULT E%, (1) MANGUERA NIBP REF BPT2 (1) SENSOR DE TEMPERATURA REF: 81.15.848225
, 11) CABLE COMEXION A TIERRA REF:SIONT 7882, (1)SET ELECTRODOS BSS (1)CASBLE AC REF : EZ15955 (2) MANUAL DE USUARIQ #41) CERTIFIC
ADD FQC,GUIA RAPIDA, (1), (1) SUPERFICIE DE EVA (1) MINI DESTORMILLADOR. FECHA DE FABRICACION:2823/18, PERMISO DE COMERCIALIZACTO
N NO: INVIMA 2O19ESC-2802816 A1 // NOS ACOGEMOS AL DECRETO NUMERD 1881 DE 2821, MINISTERIO DE COMERCID, INDUSTRIA ¥ TURTSMOKKXEX
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BIOMEDICAL
SOLUTIONS

INFORMACION DEL SOLICITANTE
Customer information

CLIENTE: HOSPITAL SAN VICENTE E.S.E.
Client

CIUDAD: ROVIRA (TOLIMA)

City

INFORMACION DEL EQUIPO BAIO PRUEBA.
Device under test information.

EQUIPO: MONITOR MULTIPARAMETROS
Equipment

MARCA: EDAN

Brand

MODELO: X12

Maode|

SERIE: 261554-M23A12070092

Serial

1D, Institucion:

1D, Institution

NOTAS:
Notes:

NIT. 53116515-2

REGIMEN COMUN

DIAG. 52 No. 378 60 BLOQUE 152 APTO. 503
BOGOTA - COLOMBIA

Certificado N* MP-705-24

LUGAR Y CONDICIONES DE LA PRUEBA
Place end conditions of test

Lugar de la Calibracién:
Place of Calibration
Fecha de Calibracidn:
Date of Calibration
Fecha de Recepcion:
Date of Receipt
TEMPERATURA:
Temperature

HUMEDAD R:

Humidity

LABORATORIO
2024/12/14
2024/12/14

202 °C

55 %

Este documento no podra ser reproducide total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso escrito de BIOMEDICAL SOLUTIONS.
Los resultados contenidos en el presente documenta se refieren al momento y condiciones én que se realizaron las mediciones. El laboratorio
gue lo emite no se responsabiliza de los perjuictios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos probados.

El usuario es responsable del seguimiento de sus Instrumentos a intervalos apropladaos.

FIRMA:

FABIAN ALFONSO ARCE RAMIREZ
INGENIERC DE CALIBRACION



BIOMEDICAL
SOLUTIONS

Certificado N* MP-705-24
Trabajo realizado:
Calibracion del equipo

Método utilizado:

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

Informacidn de Trazabilidad
Muestros instrumentos son trazables a estandares internacionales

Informacion de los instrumentos utilizados

 PATRON [ MARCA MODELD SERIE | FECHA CALIBRACION CERTIFICADD
MANOMETRO OF NO REGISTRA LE- 1684 01713093 | 20241012 €5425-24
! PRE EIE}!'A.' ::II!E:TA. ! — e |
SIMULACOR G DNI NEVADA 2148 0285 2024-10-17 12348-24
SIGNOS VITALES 1 - |
SIMULADOR U CONTEC M5 100 20080300004 2024-10-12 P9537-24
PULSOXIMETHLA

MEDICIONES DE PRESION NIBP
PROMEDIO DE PRESION PRESION INDICADA EN EL ERROR INCERTIDUMBRE {mmHg)
INDICADA EN EL ITEM PATRON (mmHg) (mmHg)
{mmHg)
0 0,0 0,0 + 0,70
50 50,4 0,4 + 0,74
100 100,4 04 T | 0,74
150 150,4 0,4 + 0,74
200 200,2 0,2 + 0,74
250 250,3 0,3 + 0,73

ERROR MAXIMO: 0,4 mmHg
INCERTIDUMBRE MAXIMA: +/- 0,74 mmHg
La unidad de presion en el Sistema Internacional de Unidades es el Pascal: 1 mmHg = 133,322 Pa

CALIBRACION % SPO2

SELECCION EN EL PATRON % % SPO2 INDICADA EN EL ERROR % INCERTIDUMBRE %
SPO2 ITEM SPO2 SPO2
[ ; . 1 1
a5 86 1 1
+ 90 91 1 1
L 96 B 97 1 1
100 101 1 1

ERROR MAXIMO: 1 %SPO2
INCERTIDUMBRE MAXIMA: 1 %5P02



. @ BIOMEDICAL
{8 SOLUNIONS

Certificado N® MP-705-24

CALIBRACION DE RESPIRACION

" RESPIRACION SELECCIONADA | RESPIRACION INDICADA ERROR INCERTIDUMBRE
| EN EL PATRON Resp/min EM EL ITEM Resp/min Hu_pfmln
[ 30 30 0 0,0021
L 40 40 0 0,0021
60 60 0 0,0021 |
, 100 100 0 00021 |
ERROR MAXIMO: 1 Resp/min
INCERTIDUMBRE MAXIMA: +/- 0,0021 Resp/min
: CALIBRACION DE ECG
" SELECCION EN EL PATRON BPM | ECG INDICADA EN EL ERROR INCERTIDUMBRE BPM
ITEM BPM
80 B 81 1 0,0021
150 150 0 0,0021
| 220 220 , 0 0,0021
350 350 | 0 0,0021

ERROR MAXIMO: 1 BPM

INCERTIDUMBRE MAXIMA: +/-0,0021 BPM

Anomalias detectadas antes y durante la calibracién: NINGUNA

Fisd DEL CERTRICADD



ACREDITADOD

SET-GAD BF vl

Metrologia

SO/EC 17025207 A

Certificado de Calibracion

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

® Pt .\.I.I.-I-w"z
A=l
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Certificado #
C5425-24

Descripcion del equipo: Manometro de Condicion como se recibio:
Presion digital Fecha de calibracién:
. Método de Calibracidn:
Fattncante: LK-168A Temperatura:
Serie No.: 01713093 Hirnsdad:
Mombre del cliente: Biomedical Solutions
Direccidn; Diag. 5A N*37b60
Ciudad: BOGOTA
Fecha de recepcion 2024-10-02

Patrones de calibracion

Instrumento Numero de Serie Due Date
PATRON DE PRESION 34794 02/03/2023
Jescripeign de lscalbracidn

Operable
2024-10-12
LAB-SIMSV-D60
216 °C

51%

ID Certificado
FP0O21-23

s calibracion del eguipo baye prueba se hace con un instruments patron trazable al sistema internacional de unidades... los resultados
emitidos en este certificadp de calkibracidn. describie 8l eguipo bajo pruebs en el momento gue estd siendp calbrads
Este certificads de calibracidn no puede ser reproducide m parcial ni de farma completa, sin ls sprobacidn escrita del labaratario SETE GAT

Lialibracidn: Jatos de calibracidn abtenidos sin haber realizady ninguns clase de giustes y/o reparacidn.

Set £ bad mantiene los patrones de referencia en condicianes fisicas adecusdas pars su conservacin. gstos patrones han sido cabbrados
con frazabilided internacional o nacional bajo esténdares definidos por casa matriz dependiendo de sus especificaciones.

£ usuario es responsable de fa caliracion de sus instrumentas & intervalos sdecusdos.

69 /4~ E===
J | }#1 i Gan R4S
AR oo,
/ e
Revind v autorird calibracion
I Lisis Felige Uribwe Aguckelo

o Carmora &8 & 100 A - &5, Bogoth, Colomibla

DIOS AYUDA A QUIEN CONFIiaAa E

Fagina 1 de 2
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Metrologia

SET-GAD B via @@,

ISO/IEC 17025:2017 ﬂwﬁliiwnrt“.mmm 4’-5::'."5
18-LAC-004
Certificado de Calibracion Certificado #
) C5425-24

RESULTADOS DE LA MEDICION

Calibracidn de Presion
Precarga IBC mmHg Patron mmHg CorreccionmmHg  Incertidumbre mmHg k
300,0 mmHg 300 296,7 -3,3 0,72
Nominal IBC Patron Correccion mmHg Incertidumbre k
mmHg mmHg mmHg mmHg
0,0 mmHg 0 0 0 0,58 2
50,0 mmHg 50 50,8 0.8 0,58 2
100,0 mmHg 100 100,7 0,7 0,58 2
150,0 mmHg 150 1494 -0.6 0,58 2
200,0 mmHg 200 1994 -06 0,58 2
250,0 mmHg 250 2476 -2.4 0,58 2
300,0 mmHg 300 2976 2.4 0,72 2
Medicidn 1 Medicidn 2 Medicidn 3 Medicion 4 Medicidn 5
mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
0 0 0 0 N/A
50,8 50,2 50,1 50,3 MN/A
100,7 100,2 100,1 100,4 N/A
149.4 1491 149,2 1482 N/A
199.4 199.,6 199,7 1994 N/A
2476 2477 2472 247.5 MN/A
2976 297.2 296,5 296,9 N/A
FIN DEL CERTIFICADO

o Carrorm &8 & 1K) A - &9, Bogota, Colomibia e Wy st grad coorr

DIOS AYuUDA A QUIEN CONFIiA EN EL



SET-GAD

Metrologia

) Certificado de Calibracion
PLELAB.OS Certificado #
V.3 2022 /02 22 Rev.5 2023 / 10/ 11 J2348-24
de =
Procedimiento de calibracidn: -P-LAB-106
Descripcion del equipo: Simulador de Condicién como se recibié: ~ Operable
Signos vitales Fecha de calibracion: 2024-10-17
Método de Calibracidn: LAB-SIMSV-060

Fabricante: DNI NEVADA Temperatura: 21,6 *C

Serie No.: 0285 Humedad: 519%

Nombre del cliente: Biomedical Solutions

Direccién: Diag. 5A N° 37b60

Ciudad: BOGOTA

Fecha de recepcion 2024-10-10

Patrones de calibracion

Instrumento Numero de Serie Due Date
FUENTE DE VOLTAIE MY40010397 02/11/2023
MULTIMETRO 3031008 03/15/2023

Jescripoion de lacalibracidn
17 calibracidn del eguipo bajo prusbs se hace con un instrumento patrn trazable al sistems internacional de unidades... los resultados
emitidlos en este certificads de cahbracidn, describe al equipe bajo prueba en el momenta que estd siendo calibrads
Este certificade de calibracidn no puede ser reproducide mi parcial ni de forma completa. sin ls aprobecion escrita del lebaratorio SETE GAT
Lalibracidn: Datos de calibracidn obtenidas sin haber realizads ninguns clase de sjustes y/o reparacion
Set § Gad mantiene los patrones de referencis en condiciones fisicas sdecuadas para sy ConsServacion, estos patrones han side calibrados
con trazabilidsd internacional o nacional bajo esténdares definidos por casa matriz dependiendo de sus especificaciones.
£ usugrio es responsable de is calibracion de sus instrumentas & intervalos sdecuados

rd ity e Dy § lagot Livksn
5-0) /-~ DR
Gag BAS,
y ey
Reviso y autorizd calibracion

I, Luis Felipe Uribe Agudelo
Pagina 1 de 2

° Carrera 48 7 101 A - 69, Bogota, Colombia e W setgad.com

DIOS AYUDA A QUIEN CONFIA EN EL



SET=-GAD

Metrologia

Calibracion de
Respiracion

30 Resp/min
40 Resp/min
60 Resp/min
100 Resp/min

Calibracion de
ECG

60 BPM

120 BPM
180 BPM
300 BPM

Calibracién de Temperatura
Temperatura 400

30,0°C

37.0°C

40,0°C

Temperatura 700 T1
30,0°C
37.0°C
40,0°C

Temperatura 700 T2
30,0°C
37,0°C
40,0°C

RESULTADOS DE LA MEDICION

Especificacion
30
40
60
100

Especificacién
60
120
180
300

Especificacion
30
37
40

Especificacion
30
37
40

Especificacion
30
37
40

Medido
30
40
61

101

Medido

120
180
300

Medido
29,9
371
38,9

Medido
30,1
36,9

40

Medido
30,1
37.2
39,9

° Carrera &8 2 101 A - 69, Bogota, Colombia

Error
0

0
1
1

Error

o o o

Error
-0,1
0.1
-0,1

Error
0.1
0,1

Error
0.1
0.2
-0,1

Incertidumbre
0,0021
0,0021
0.0021
0,0021

Incertidumbre
0,0021
0,0021
0,0021
0,0021

Incertidumbre
0,0075
0,015
0,016

Incertidumbre
0,0055
0,0065

0,007

Incertidumbre
0,0062
0,012
0,013

Tolerancia
0,6
08
1,2

2

Tolerancia
0,6
1,2
1,8
3

Tolerancia
0,4
0.4
0.4

Tolerancia
4
0.4
0,4

Tolerancia
0,4
0,4
0,4

Certificado #
12348-24
Pasa/Falla K
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa/Falla k
Pasa 197
Pasa 1,87
Pasa 1,97
Pasa 1,87
Pasa/Falla k
Pasa 1,897
Pasa 1,87
Pasa 1,97
Pasa/Falla k
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa/Falla k
Pasa 1,97
Pasa 1,87
Pasa 1,97

e wwhw. setgad comr

DIOS AYUDA A QUIEN CONFIA EN EL



:r-i,:-’: i 'f-;,, HOJA DE VIDA EQUIPOS i-‘::n :-mm:
N/ BIOMEDICOS Focha Febraro 2017

N/A N/A N/A N/A

EVITAR GOLPES.

NO GIRAR MUY FUERTE LA PERILLA

NO SUMERGIR EL EQUIPO EN LIQUIDOS.

- ELEQUIPO SE DEBE LIMPIAR CON PARO SUAVE Y HUMEDO.

- EL USO DEL EQUIPO ESTA RESERVADO A PERSONAL CALIFICADO.




DISS

| HOJA DE VIDA DE EQUIPD

EQUIPO: REGULADOR DE OXIGEND IMA.II.CA: MCARE IMGDELG: MDC-870-L

SERIE: D6977495730016 IL'LA.'HFFEAI'.'ID‘H DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Medio (11A) TRATAMIENTO
FECHA DE COMPRA: FECHA DE INSTALACION: VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN ANO

13-12-2024 13-12-2024

DATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA [TELEFONO: 3153083450

SERIODIGDAD DE UBICACION: AMBULANCIA EQUIPD: MOWVIL FUO

MANTENIMIENTO: ANUAL T——— =

|  REGISTRO INVIMA : 20180M-0015134 |

FUNCIONES: Suministro de oxigeno medicinal a paclentes con fallas pulmonares o con alguna complicacion medica que afecte el porcentaje
de saturacion de oxigeno.

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:
*  No golpear el equipo, trate el oxigeno medicinal con precaucion ya que es un compuesto infamable
*  Verificar el funcionamiento antes de iniciar el turmo.

REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

VOLTAJE: N/A TAMARD: 10 X 4 X 8 cm POTENCIA: NfA

TEMPERATURA: +10° C+ 40" C |PF_§D.- 130 gr PRESION 50Psi

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO

Condiciones de almacenamiento: PRESION MAXIMA DE TRABAJD: 50

HUMEDAD: h % de h
asta 85% de humedid relativa Sin pila : -25°C 2 +70° C (-13° F 2 +158° F) PSI Max.




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO REGULADOR DE OXIGEND
MARCA M CARE
MODELO MDC-8§70-L
SERIE 6977495730016
N® INVENTARIO

* |nspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo

= Efectuar limpieza integral externa del equipo
* Efectuar limpieza integral interna del equipo
¢ Inspeccionar sistema de conexion de oxigeno
= Verificar el funcionamiento de los empagues

+ \erificar el manometro

* Verificar funcionamiento del equipo en conjunto.

Material Gastable Repuestos Minimos Herramientas y Equipos
* FRANELA
N TN M) e TEFLON . LLAVE EXPANSIVA

* LIMPIADOR DE SUPERFICIES LIQLHDO
= AGLA JABONOSA




NIT. 53116519-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS
b . REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12/2024 REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO HORA INICIOD: 10:20
INSTITLUCION: HOSPITAL SAN VICENTE _ PROCESO: AMBULANCIA AREA. MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPD
NOMBRE DEL EQUIPO: REGULADOR DE OXIGEND MARCA. MCARE
SERIE: 231.200916 MODELD: MDC-540-UN INV. N
ACCESORIOS DEL EQUIPO
ACOPLE, TORNILLO DE AJUSTE, EMPAQUE, MANOMETRO
DIAGNOSTICO INICIAL
ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USD SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUEND HUMEDAD: 49% | T 21,2°C
2| FUNCIONAMIENTO BUEND SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
2 et WA EQUIPO NUEVO, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO
a ACCESORIOS BUENO 5 : :
DESCRIPCION DEL SERVICIO
- umPIEZA INTERNA [ umpiezaexteana [ | oesineeccon [ pesmanchapo [
LIMPIEZA CONTACTOS [ | LUBRICACION I:l ENGRASE D REEMPLAZO DE PARTES ||
Se realiza hoja de vida
ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE-
SISTEMA ELECTRICO D ENCENDIDO [] CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU D
sisTEmMA MECANicO  [[] ACCESORIOS [x] FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA ]
5ISTEMA HIDRAULICD D ALARMAS VISUAL D FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO
SISTEMA NEUMATICO E ALARMAS AUDIBLES [[] FuNCIONAMIENTO DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES  [X]
VIDA DE LA BATERIA [ FUGAS TARIETAS ELECTRONICAS ¥ CONECTORES ]
SEGURIDAD ELECTRICA E] FILTROS |:| EMPAQUES
PRUEBAS DE FABRICA E] BOMBILLOS ] NIVELES DE FLUJO D
ALMACENAMIENTO DE DATOS Y MEMORIA D NIVELES DE PRESION [X]
REPUESTOS UTILIZADOS |
OBSERVACIONES
EQUIPO NUEVO, LISTO PARA USAR, SE VERIFICAN FUGAS Y SALIDAD DE PRESION
EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE si[x] no[ ] HORAFINAL: [ 10:30 |
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 }
ING. BIOMEDICO FUNCIONARIO ENCARGADO

DIAGONAL 5A N* 37B 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147500, 3015843225



Diss

HOUA DE VIDA DE EQUIPD

EQUIPO: REGULADOR DE OXIGENO MARCA: MCARE Imnn ELO: MDC-870-L
SERIE: 06977495730016 [CLASIFICACION DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Medio (I1A) TRATAMIENTO
FECHA DE COMPRA: FECHA DE INSTALACION: [VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN ARO
13-12-2024 13-12-2024
DATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA [TELEFOND: 3153083450
sy UBICACION: AMBULANCIA EQUIPO: MOVIL FUO
PLACA NXY 747 X
MANTENIMIENTO: ANUAL
|  REGISTRO INVIMA : 2018DM-0015134 |

FUNCIONES: Suministro de oxigeno medicinal a pacientes con fallas pulmonares o con alguna complicadon medica que afecte el porcentaje
de saturacion de oxigeno.

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:
*  No golpear el equipo, trate el oxigeno medicinal con precaucion ya que es un compuesto infamable
»  Verificar el funcionamiento antes de iniciar el turno.

REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

VOLTAIE: N/A TAMARNO: 10 X4 X B em POTENCIA: N/A

TEMPERATURA: +10° C+ 40" C PESO: 130 gr PRESION 50Psi

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO

Condiciones de almacenamiento: PRESION MAXIMA DE TRABAJOD: 50

HUMEDAD: hasta 85% de h dad relativ
bt s Sin pila : -25°Ca +70° C (-13° F a +158° F) PSI Max.




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO REGULADGOR DE OXIGENO
MARCA M CARE
MODELO MDC-870-L
SERIE 6977495730016
N° INVENTARIO

* Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
* Efectuar limpieza integral externa del equipo

*  Efectuar limpieza integral interna del equipo

* Inspeccionar sistema de conexion de oxigeno

*  erificar el funcionamiento de los empaques

*  Verificar el manometro

* Verificar funcionamiento del equipo en conjunto.

Material Gastable Repuestos Minimos Herramientas y Equipos

« FRANELA

* LIMPMADOR DE CONTACTOS

« LIMPIADDR DE SUPERFICIES LIQUIDO
* AGUA JABONOSA

TEFLON . LLAVE EXPANSIVA




NIT. 53116519-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS
REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12.-"]‘.2}'2'02# HORA INICID: 10:30
INSTITUCION: HOSPITAL SAN VICENTE PROCESO: AMBULANCIA AREA: MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQLIPD: REGULADOR DE 02 PORT MARCA: MCARE
SERIE; 6.977.495.710.016 MODELOD: MDC-2870-L INW. N".;

ACCESORIOS DEL EQUIPO

ACOPLE, TUERCA DE AJUSTE, EMPAQUE, MANOMETRO

DIAGNOSTICO INICIAL

ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUENO HUMEDAD: 49% | ™ 21,2°C
2| FUNCIONAMIENTO BUENO SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
i ;’:;:2;:5 E:::D EQUIPO NUEVD, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO
DESCRIPCION DEL SERVICIO
umpieza INTERNA [ ] umpiezaexterna || oesivreccion  [] pesmanciaoo ]
umpieza conTactos [ | uericacion [ ] ENGRASE [ ] reemprazo oe parTes | ]
Se realiza hoja de vida
ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE:
sistemaeLectrico [] ENCENDIDO ] CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU ]
sisTEmA MECaNIcO [ ] ACCESORIOS E] FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA D
SISTEMA HiDRAULICO [ ] ALARMAS VISUAL [] FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO X
sisTema NEUMATICO  [X] ALARMAS AUDIBLES [] FUNCIONAMIENTO DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES X]
vina OF LasaTERia  [] FUGAS X] TARIETAS ELECTRONICAS Y CONECTORES ]:]
secURIDAD ELECTRICA [ ] FILTROS O EMPAQUES [X]
PRUEBAS DE FABRICA  [X] BOMBILLOS [] NIVELES DE FLUJO []
ALMACENAMIENTO DE DATOS ¥ MEMURIAD NIVELES DE PRESION [E]
REPUESTOS UTILIZADOS |
OBSERVACIONES

EQUIPO NUEVO, LISTO PARA USAR, SE VERIFICAN FUGAS Y SALIDAD DE PRESION

EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE si[x] nol[ ] HorRAFINAL: [ 10:40 |
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 |
W -',':_:' -
ING. BIOMEDICD FUNCIONARIO ENCARGADD

DIAGONAL 5A N° 37B 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147300, 3015843225



TOLUS FUR UN
NUEVO PAIS

PAF FEQUIDAD FOUCACION
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016033972 DE 1 de Septiembre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 662 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ {10) ARCS A
PRODUCTO: REGULADOR DE OXIGENO
MARC A MCARE
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 20160M-0015134
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES) FUTUMEDICA S A5 CON DOMICILIO EN BOGOTA -DC
FABRICANTE(S) DANYANG MADICOM ELECTROMECHANICAL CO. LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES) FUTUMEDICA S.A S, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
ACONDICIONADOR(ES) FUTUMEDICA 5.A.5. CON DOMICILIO EN BOGOTA-DC
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVD
RIESGO: 1A,
COMPOSICION MANOMETRO DE PRESION, YUGD O ROSCA, SALIDA EN ROSCA O NIPLE, CUERPO DEL
REGULADOR. EMPACQUE
Usos: INDICACIONES LOS REGULADORES DE OXIGENO SON DISPOSITIVOS PARA LA REDUCCION DE LA

PRESION LOS CUALES BAJAN LA PRESION DEL OXIGENO DEL CILINDRO A NIVELES QUE PUEDAN
SER SEGUROS PARA EL USUARIO FINAL USOS EN PACIENTES CON ENFERMEDADES CARDIO
RESPIRATORIAS QUE NECESITEN EL SUMINISTRO DE OXIGEND

PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD

OBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
MDCA70 SERIES: MDC870-5, MDCB70-UF, MDCETD-L. MDCATOUF-2CY, MDC-870-DG, MDCET0-OPA,
MDC540 SERIES: MDCS40-5. MDCS40-UN, MDC540 . BULLNOSE REGULATOR, MODEL MDC-BN
OXYGEN FLOWMETER: FM4548, OXYGEN FLOWMETER. FM4000

VIDA UTIL 10 ANDS .
EXPEDIENTE NO. 20114221

RADICACION NO, 2018121002

FECHA DE RADICACION 3108 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINDS SENALADOS EN EL CODIGD DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVD.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETD 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LDS 1 DE SEPTIEMBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

.c/qf"
< E

O ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
TO: LEGAL: DCEPEDAR, TECNICO: MSANDOVALC, REVIS(O: CORDINA_VARIOS

,CO .
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EVITAR GOLPES Y SALPICADURAS.

NO SUMERGIR EL EQUIPO EN LIQUIDOS.

 EL EQUIPO SE DEBE LIMPIAR CON PARD SUAVE Y HUMEDO.

EL USO DEL EQUIPO ESTA RESERVADO A PERSONAL CALIFICADO.,




r HOJA DE VIDA DE EQUIPD _]

EQUIPD: SUCCIONADOR MARCA: KONSUNG MODELD: 9 EA
SERIE: Ma23100260169 }C!.ASIFICAJCIOH DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Medio (I1A] TRATAMIENTO
FECHA DE COMPRA.: FECHA DE INSTALACION ||VENCIMIENTO DE GARANTIA: 1 ANO
13-12-2024 13-12-2024
|pATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA ELEFONO: 3153083450
PERIODICIDAD DE UBICACION: AMBULANCIA
ANUAL PLACA NXY 747 EQUIPC MOVIL
IMﬂNTEHIMlEHTD:

REGISTRO INVIMA : 20160M-0015359

FUNCION: Aspiracion de alto vacio a bajo flujo para succion de secreciones de fluidos corporales

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:

s Asegurarse de que el interruptor de alimentacion este en la posicion de apagado (0). Enchufe el dispositive y ponga ef interruptor en
la posicion de encendido (on).

sBloguee el tubo del paciente procedente del recipiente de recogida y deje que el mandmetro alcance un nivel de vacio estable,
sAjuste el nivel de vadio girando la perilla de regulador.

| REGISTRO TECNICO DE INSTALACION
VOLTAJE: AC 120 V POTENCIA ENTRADA: 90 VA FRECUENCIA: 60 Hz DIMENCIONES: 35 X 26,5 X 28,5 cm
Ipssn NETO: 5 KG Ipzsu BRUTO: 4.5 KG TECNOLOGIA PREDOMINANTE: ELECTRICA
| REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO
|mmmu VACIO: 760 mmHg (0,075Mpal ln.w:m DE VACIO: 0,02 Mpa VELOCIDAD DE FLUJO: 15 Lt/min (760 mmHg)

CONTROL DE FLUJO: REGULABLE PARA EL AJUSTE DE

NIVEL DE RUIDO: 5 60 Db
IEAPAEIDN} DEL RECIPIENTE: 800 mil DIFERENTES REQUERIMIENTDS MEDICOS.




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPD SUCCIONADOR

MARCA KONSUNG

MODELO SEA

SERIE Ma23100260169
N® INVENTARIO

. Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
. Efectuar limpieza integral externa e interna del equipo
. Inspeccionar sistema eléctrico y accesorios ( corddn de alimentacion, devanados del motor, carbones,  etc.)
. Inspeccionar valvulas unidireccionales

. Revisar filtro bacteriolégico y filtro silenciador, cambiar si es necesario.

. Revisar sellado de nivel de liquide

. Inspeccionar fugas en el sistema de vacio (mangueras, frascos, empaques de hule y acoples)
. Verificar flujo maximo [Its./min]

. Verificar rango de vacio

. Realizar prueba de seguridad eléctrica

. Verificar el funcionamiento del equipo.

PROTOCOLOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

*  Lalimpleza se debe hacer con el equipo apagado. ©

Utilizar un pafio suave, humedecido con una solucidn desinfectante.

=  Elliguido no debe derramarse hacia el interior del eguipo.

. No utilizar esponjas metalicas ni liquidos corrosivos como soluciones cloradas.

*  Realizar limpieza profunda del equipo se recomienda, luego de ello, proteger la superficie con algin producto siliconado que
dara brillo y aumentara la vida Gtil de la pintura.

* Cuando limpie o desinfecte el interior, utilice solo guantes de limpieza. No utilice desinfectantes alcalinos o liberadores de
cloro porque son corrosivos,




NIT. 53116519-2

" BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
| SOLUTIONS
- REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12/2024 HORA INICIO: 9:50
INSTITUCION: HOSPITAL SAN VICENTE PROCESO: AMBULANCLA AREA: MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPO:; SUCCIONADOR MARCA; KONSUNG
SERIE: Ma23100260169 MODELD: SEA INV. N®.:
ACCESORIOS DEL EQUIPO

sUERAS DE INTERCONEXION, FILTRO HIDROFOBICO, VACUOMETRO, PERILLA DE CONTROL DE PRESION N
DIAGNOSTICO INICIAL

ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUENO HUMEDAD: A6% | ™ 23,2°C
2| FUNCIONAMIENTO BUENO SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
3 BATERIAS N/A
FUNCION T
2 ACCESORIOS SUENG EQUIFD NUEVD, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO

DESCRIPCION DEL SERVICIO
© umpiEza INTERNA [ | umpieza exverna [ DESINFECCION [] oesmanchano [:|
umpieza contactos [  wericacion  [] ENGRASE [[] neemerazo oe pares []

Se realiza hoja de vida

ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE-
SISTEMA ELECTRICD E ENCENDIDO E CONFIGURACION A TRAVES DEL MENL D
SISTEMA MECANICD E ACCESORIOS E FUNCIONAMIENTD DEL DISPLAY, PANTALLA D
SISTEMA HIDRAULICO [ ] ALARMAS VISUAL D FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO [X]
SISTEMA NEUMATICO m ALARMAS AUDIBLES D FUNCIONAMIENTD DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES D
VIDA DE LA BATERIA [ ] FUGAS X] TARJETAS ELECTRONICAS Y CONECTORES []
SEGURIDAD ELECTRICA ]:| FILTROS |___] EMPAQUES []
PRUEBAS DE FABRICA E] BOMBILLOS D NIVELES DE FLLJO D
ALMACENAMIENTO DE DATOS ¥ MEMORIA[ ] NIVELES DE PRESION lifi
REPUESTOS UTILIZADOS |
OBSERVACIONES
EQUIPO NUEVO LISTO PARA USAR
EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE sifx] nol ] HORAFINAL: |  10:00 |
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 |
.;‘_{';i-_;_"_'___.-_.;
ING. BIOMEDICO FUNCIONARIO ENCARGADO

DIAGONAL 5A N* 37B 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 81473900, 3015843225
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2016043580 DE 21 de Octubre de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Direclora de responsabilidad sanitaria encargada de las funciones del Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimanios - INVIMA _ en ejercicio de las facultades legales, decreto 2078 de 2012,
decreto 4725 de 2005 y ley 1437 de 2011,

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE

EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS

:AED‘I‘IF:;IEI:}Y OTRAS TECNOLOGIAS EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
NI I

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR. DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULD 57 DE LA LEY 982 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANGS A
PRODUCTO SUCCIONADOR DE FLEMAS - UNIDAD DE SUCCION
MARCA KONSUNG
REGISTRO SANITARID NO INVIMA 20160M-0015359
TIPO DE REGISTRO IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES) FUTUMEDICA S.A.5. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C
FABRICANTE(S) JIANGSU KONSUNG MEDICAL EQUIPMENT CO. LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES) FUTUMEDICA S.A S CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADORIES) FUTUMEDICA 5.A.5 CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C
EQUIPO BIOMEDICO EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO
RIESGO 1A
SISTEMAS. ELECTRICOS
SUBSISTEMAS DISPOSITIVO DE SUCCION 2. INSTRUCCIONES PARA EL USO 3 BOTELLA DE 1000ML

{INCLUYE UNA BOTELLA DE 1000ML. TUBO DE LA BOMBA AL RECIPIENTE, PROTECCION
CONTRA EL DESBORDAMIENTO) 4. BOTELLA 1000M 5 FILTRO DE AIRE & CABLE DE
ENERGIA 7 FUSIBLE (RF1®5°20/F16AL AC250V) 2PCS @ CONECTORES ¢
MANGUERA (TUBD) DE CONEXION [2M LARGO)
ACCESORIOS BOTELLA DE SUCCION (1000ML): KS3-47 TUBOS DE CONEXION A-18,
FILTRO: A-16, CUBIERTA DE SECRECION A-8 PROTECTOR DE SOBRELLENADO A-15,
MANGUERA (TUBD) DE ASPIRACION 38FR, PUNTA DE DEDO A-27. - TURO DE VACIO
TUBO INTERMEDIO

Usos INDICACIONES: EL DISPOSITIVO ESTA DESTINADO PARA LA APLICACION DE UN FLUJO
BAJD DE SUCCION CON UNA CAPACIDAD DE SUCCION DE 18 LITROS POR MINUTO Y
UN VACIO MAXIMO DE HASTA -TSKPA (-563 MMHG). LA BOMBA ESTA MARCADA COMO
“BAJD FLUJO- ALTO VACID"
USOS: EL DISPOSITIVO USA LA SUCCION COMO MEDIO PARA RETIRAR LA FLEMA DEL
PACIENTE. LA INDICACION DE USO PRIMARIO ES COMO UN ASPIRADOR UTILIZADO
PARA AYUDAR A EVACUAR SALIVA, MOCOS, VOMITO, U OTRO ASPIRANTE DE LA BOCA
O DE LAS VIAS AEREAS PARA PERMITIR UNA RESPIRACION ADECUADA O
VENTILACION DEL PACIENTE

PRESENTACION COMERCIAL  EQUIPD UNIDAD

OBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPD
GA.260, GA-268 GE-A DE-B

VIDA UTIL 5 ANOS
EXPEDIENTE NO 20117500
RADICACION NOD, 2016147006
FECHA DE RADICACION 18 10 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION.
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LDS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO ¥ DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION

- .
A T4 [© £
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RESGLUCION No. 2014043580 DE 21 cls Ociubre de 2018
Por Is cudl we comcads un Reglisiro Sandtarn
unmmmummmwmmmmmww:mmwu
Vigitancia de Medticamsnios y Almantos - INVIMA, - 8N ejercicky de s facultades legeles, decreic 2078 de 2012,
dlcmtnﬂ?ﬁdn?ﬂﬂﬁy ey 1437 de 2011 -

ARTICLLO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERNEN DE
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSETITUTD MAC
DE CONFOGRMIDAD CON LD PREVISTO POR EL ARTIC

ESTA RESOLUCION QUEGARMAN SUJETAS &L COMTRQL

IONAL DE VIGILANCLA DE MEDICAMENTOS ¥ AUMENTOS INVIMA
LLO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUWIQUESE, HOTIIGUESE Y CUMPLASE

DACA EN BOGOTA DG, A LOS 21 CE QUTUBRE DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCOD.

MERLCY YASMIN PARRA RODRIGUEZ
DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SAMITARIA ENCARGADA DE LAS FUNCIONES
DEL DIRECTOR GENERAL DEL INVIMA

Proyectd: Legal: despedar, Técnico: msandovale, Revisé: cordina_varios
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2 PREEION wWRaaATIVA SEGON NECESIDAD. Marca:
ACCESORTO EXCLUSIVO PARA EL EQUIRD DRENOMIRADD SUCCIGNADON DE FLEMAS.
REGISTRO SANITARIO IKVIMA 2016DM-DD15159,

F.0y CHIHEN,
Capacidad:

{10) TNIDADES
53 DE LA BOMEA OF ALRE ADCFTA UNA RESISTENCIA A ALTAS TEMPERATURAE,

PROVEEDOE NONTUNG. Referencia:

|Ttem &) Producto: ANILLOS COMPRESORES

MiN. COMPOEICION:

Producto: PERILLA DF CONTROL DE PRESION. Capacidad: MO APLICA. Uso: REALIZAR CAMBIOS T CONTROL D
INSTHURENTC OF MONTATE TERMOPLASTICO.

CHIDAD DE SUCCION MARCA KOMSUNG, FABRICANTE: JIAN

2011750
ANILLO TH PLET
Lo QUE TAMATEN MANTIENE LA RESISTENCIA {continds al respaldo]

ViG: 2028-10-21, EXAPEDIENTE:

ND AFLICK. Usc: EL
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o 51238353, . Ceclarscion(®-34). Producto: CONCENTRADOR DE OXIOEWD, CONCENTRADOE DE (ATGENO,. ACCESORIOS ¥ REFUESTOS. Harca: EONEY
bici. Modelo: XEW-5%. Refsremcia: N/A, PN J0L0T0330. Ueo clestinc: MEDIDD, EL CONCENTRADOR DE OXIGENO UTILIZA UN MICRO-COMPRESOR EL
ECTRICD LIBRE DE ACIETE OF ALTA FRECUEMCIA ¥ ANORRO DE ENERGIA PARA COMPRAIMIE HL AIRE A UNA CIERTA FARSION, EL AIRE FASAK A TRAVES
DE TAMICEE DE ALTA CALIOAD, EE ARSONRIDD ¥ DOE-SOREID0 A TEMPEEATUEA AMBIENTE, CREARNTO QNIGERD CALIVICADD PARA EL FACTENTE. LOT:
beaz311003, 130V, GOHE, RATED FLOW; Elfmin. FARRTCANTE: JIANGEU EOMEUNG BIO-MECICAL SCIESCE AND TRCHNOLOGY ©O. LTD, PAIB DE ORIGEN
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.47, EXPEDIESTH: 28133834, Cant (§18) UNTOADES; Serisl: Ma23110020001, Maa31l0020002, MaR}110020003, Malliloonioodd, HMa2¥11003000
. Wazl11l0G20008, MaZlilo02000T, HaZillodz0008, ME2I1100Z0009, MaZillidolo0ld, Malliloadooll, Maiilloozodla, MaldIlo0Jo0ll, Mazdil
Ge20014, Ha23110030015, MaZill00R001f, Ma23I10020017, Maz31l002001R, MaZ3iloQl00ll, MaZ3ll0020030, Ma2lilO020021, Wallllopao022,
33110020023, MaZlli00I0034, Mallll0Oi0025, Ma23110020026, Ma23l100204027, Malllloo20038, HaZili0020029, Malllloo20030, Mal2ilidoa
231, MaZ3110020032, Mazllifoo2ooll, Maiiilo0I0ods, Magillgozo003%, Mallli0oacods, MaRillQoR0037, Mallll0o30034, Mal31l003003%, Had
110020040, Ma2ill0020041, MAZ3Ii110020043, Ma23110020043, MaZill0020044. MaZI110020045, Mal3110020046, HMallllOaddody, Mal3il00l004
5. Ma2illdoao04s, Mal3110020050, Ma23110070051, Ma2l1i0a20083, MaZI110030063, MaRIL10030084, MA2ILI0C0I0G55, MAlI1l00200%8, Haldlll
ooagosY, MaZliiO0lOocss, Mazill00Z0055, MaR311002O0060, MazlllooR0Oql, Maiillo0200€3, MalIilO00Z0061, Ma2llllod00E4, MAII11L0DO020065,
233110020068, MaI3110020067, Ma3llil0G0068, Ma3l1l0020065, MaZI110030070, Mal2ilionI0071, Mal)110020072, Ma2i1iCH2007d, Malilldod
674, Ma2311002007%, MaZ3il0020076, Ma23110020077, Ma2111003007H, MaZ3110020079, Mal1110020080, MaZ3i110010081, MaZI110020083, Mad
3110030087, Mailil0020084, Me231l0020085, Maili10020006, Mall111C02008T, Ma23110020088, Ma23}110020083, MaXillC0200850, Malllloailldos
1, Ma21110020093, KazlllOosac0ss, Ma2iiioqlcosd, Ma2lll0020095, ME2FL1l0020096, Mallliso20087, Ma23llo020098, Ma2)110010053, MaZill
B0210100, MaIFI10030101, MAZ3110020103, Ma2110020100, Ma¥ILli0020104, MeI3110030105, MaIlllof20lo0s, Ma2lll00Z0107, Mailllgozolca,
I110020109, Ma23ill00Z0110, Ma23110020111, Ma33110020113, Mallll0020113, Marlllo020114, a2 110020115, Mal1l00I0LIE, MaR2illded
0117, Ma23110020018, Ma2311002011%, Maillio020ia0, Malilifoz0lzl, Ma231i0030123, MA2I1i0020123, Mallllo4d0lzd, Mald110030135, Mal
311G0Z0126, Mazdlloozoild?, Ha2I110020128, Ma23110020129, Ma2iil0020130, Ma23110030131, Maglllooi0lil, MaZllig¢aniiy, Ma23liogacll
, Ha23110020135, MaZ3i1002013€, Ma23110020137, Ma2¥I10020138, Wal3li0020139, Ma2illcOZ0140, MaZ3llODa0ldl, MaZill0Ca0143, MaZdil
pI0143, Ma231i0020144, Ma23110020145, Mallli0030146, MAZI1L0GZ0147, MAZIL10010148, MadIIL100I014%, Mallll0020150, MART1IGE201S1.
3110020152, Ma23110030153, Ma2dl10030154, Ma23110030155, Ma23110030156, Ma2lll0020157, Ma23llo0Z0158, Ma231100300158, Madilinod
160, HMaZIIL0020161, Maz3iil0030162, Ma2l1lD020163, MaZlllo0201sd, Ma23iI10020465. MaZlli002016€, Mall1lN020167, MaZ3110020168, Mad
J11002016%, Mazili0o2oiTo, WaA23110020171, MaZI1l0020173, Ma23119030173, MaIillo0zoldd4, Maldild020175, MallilQ030176, Madlllooaold
, Ma31110020178, Ma23li0ozo179, MA2311003018C, MAZI1100Z0161, Wallll0020183, MA2Il10030183, Malilloololod, HalllloDa01e5, Ha2iil
020106, Ma323110020187, Mazlllo0Z0188, Medllloca0las, MaZiliooiclso, MaX)ilioOanlisl, Hal3liloo20182, MaklllOoD3018), MaZill00201%4,
233110036195, Ma3I110030196, MaZill0020187, MaZilioQanios; Ma2lllo020199, Malllico20200, MaRi110030301. HA3311G030303, Mallllooz
303, ®a231100302304, Ma23I10020205, Mazili0030206, MalI1l0030207, MaIill0oz0iod, Mallllpo20a0s, Malllloo20310, MallillDo20Dill, Maz
3110020213, Malll100Z0213, Ha23110020214, Ma23110020215, Ma2dil0020716, Malllio020317, MaZillfO0Z0dis, MalIll00R0I19, MaZ31l009033
. MaIIL100Z0331, MaZ23ili0020233, Mail1l0020321, Ma2311003032¢, MaZI11003032%. MaZI110020236, Mali110030237, MaldllU030326, Mallil
1020233, MaRIIION20210, Mal31100Z031, MaZI110020233, MaFI11i0030731, WMATITI00I0234, HaZ3110030235, Mal3llO020334, MallllOo30237,
23110020238, MaT3I110030239, Mazi110020340, MaIllico20241, MEIIL10030243, Madlilool0I43, Ma23li0030344, MallllodZO24%, Ma2iilinos
oz4d, -MaZ3i10030247, Ma23110020340, Mazdli0030245, Mal31l0026250, Ma2lllDOZ0251, Mallll0020352, MaZ3ll0OXCas3, MaZR1l0020254, Mal
3110020255, HMa2lli00z0a56, MaslilooRoIs?, HMaZ3lilO0Z0ASE, MaXI110020259, MazZill0020260, Mal3110020361, MaZilifO0303E1, MaR3Ill002024
3, Ma2iil00I0264, MaII110030265, Ma23110020266, MaZ¥110020267, MAZILI0OR0360, Mai3Ll1Q02026%. Mailll0dz0270, Ma2311f030271, Mallll
DOI0ITE, MRZ3il0020373, MaZILIO0020274, MaZiiI00A027SH, Mallll0o2027E, MallllpoIo277, Mal3iloololTE, MailllO0a03TH, Mallllpolcaso,
3116020241, HaZl110030283, Ma23ilocR0283, MallliOp20284, Maz3ll0030385, MalilifoZ0l0E, Mell1l00J0287. Mal3lloOa02Rd, Ma3llDod
D3R5, MaZ:ll00Z0290, Ma231100203%1, Mazill0oi0283, MaZ3110020093, Mallli00203%4, HMa2l110020255, Ma23110020286, Mallllonaoasd, M3
3110010258, Halllil0020299, Ma2lilid0203C0, Ma23lisOaniol, Maldlics20302, Ma231i0020303, Ma23ll0030304, Ma2lll002030%, Ma2lllO003030
. Ma23I110020307, MazdliD0ZGios, MaZiiicnzoics, MaZiilofaciic, Ma2iiloo2odlil, Maldd1lo0l03ll, Ma2iliogRolil, MaIilicdddlls, Mazill
2020315, Ma?l110020316, Ma23110020317, Malllloc30318, Ma23110070319, MaI3110030330, Mazlll0020331, Malliio00332. Mazill00a0331,
3110070324, Ma231110020325, Ma23110020336, Masilloc2a013T, Mazll10020338, Ma2)110020329, MaZI1l0020330, Ma2I110020311, MaZlllodd
133, Mal3110020333, Malill0020334, Ma2i110030335, MAZI1100Z0336, Ma23110020337, MaZ31LCGO20338, MaZ31l0020335, MAZI1IG0I0N40. Mal
3110020341, MaIlll00T0343, Ma23llo6I0343, MAZI110020344, MazI1l0020345. Mad110020046, Ma2ill0030347, Ma2I110DE0DI4E, MaZillooaoid
5, Maz1110030350, MaI311002018%, Mazl1i0030352, MaIZill0020363, Mali1l00I0054, MaZlll0030355, MAIl1l002CIS6, MAIIIL0CACIST, Malldll
n02035E, MaZ3llo02035¥, MAII11O020360, MaZlllOOZ03Sl, Ma23110020363, Mailll0020383, Malll100L0364. MAZIl10020385, MA2I1l002036E.
$110020367, Ma21i10020360, MaZF110030365, MaZilloo20370, Hal3110020371. Ma23110020372, Ma23Il002037), Ma23110C20374, an;11nn:|
O5TS, Ma23ilo0F0376, MA2I1l00Ze3TT, Me2ill00203TH, Mallllola0l78, MaillloeZoisd, Ma2lliodl0El, Ma2IllOOd0383, MAIN11G020181. Mal
31310020384, Mal1100Z030%5, Ma2311002031ES, Mai3l1l0020387, Malliiog2o3ss, Mel)110020365, MailloQloiss, Mallliffanisl, Ma2illooaoa
3, Ma231110020353, MaZIT100203%4, Maillloo2035%, Ma2illooaoise, Mesillo0Zols?, Maiilloo203sd, Mallilo0l0189, MAII110030440, HaZill
aeIB401, MA23I110020402, Ha33110030403. MaZll1l0000404, Malill002040%, MaIR110020406, Ma2i110020407, MaZl1l00I0408, Had3ll00a0409,
23110020450, MaZii10070411, MaZl110020413, Maz311002041%, Ma23110010414, Malilico20415, Malillood0qls, HMa2lllO020417, Mallliod
D418, Ma331i0030419, Mal3iio0an430, MaZ31i00204371. Ma231l0030433, MEIIIL0020433, Ma2lll0030434, MaIIllO0I0415, MAZIIlO020432E, Mad
110020427, Ma23110030438, Ha23l10020435, Maziliodz20430, Mallllo0i04il, Mallllo0Zo432, Ma2I110020433, MalRllO020434, Mad3IZl00Z043|
, Ma23110020436, Ma2i1l0030437, Ma2iilooa0438, Ma23llo0zc4ds, MaZllioozoddd, Ma23110020441, MaZlll0030443, MalI1100Z0443, Maddilp
DI0d44, MaI3liCo0I0445, MA2ILL0020446,. Ma2llilO030447, MAaI3lioo20448, Mal231i002044%, Madd110030450, Mal3llo0a0451, Mallil0D0aD453,
4231100204593, MaZill0020434, Madilloc20455, Ma2I110020456, MAZIT10020457, MalIilo0I0456, Ma2illD0i04S5. Ma2lligaldasn, Ma2iligoz
A6, HMaTNI10030462, Mazlli0oz04sd, Ma2IL10020464, MaII110020465, Ma23110020466, Ma2I110020467, MAIl1lODIG4EE, MadIllO0a0469, Mal
110620470, Ma2I110000471, Ha23110020472, Ma2l1i0020473, MaZ3E10020474, MARI110020475. MeIFLi0020476, MaZM110020477. MallIlo02047
Ma21110020479, Ma2lll0070480, MaZI110030461, MaZilio020483, Ma3i1i0020483, MaZlll0030484, Ma23110030405. MAI110020466. Mal3ll
CI0487, HaZ1110020484, MapI1lO003048%, Ma2)110030450, Ma23110020451, Madlll0020492, Madilloca04s]d, Mal3liQ0d044, Ma3li0Oaodss,
233110020406, MaZl110020497, MaZ3il0020498, MaZilll00I0490, MaZiil00Z0500, MaZlilo0aos0d, Ma2iliog20503, Ma23ll00I0503, Mal2lildod
404, MA23110020505, Ma23110020508, Maz?110020%07, MAIII100Z0508, MaZillo02050%, MARIi10020510, Maldll00R0511, MaZIllOOR0513. Madj
1110020513, Wa2I1100I0514, Ma2}11002051%, MaZlllo0I0H16, MA2I110020S517, HaZllioQz0816, (Ltem 2) MERCANCIA NUEVA, GRAVAMEN 0%, O=C
ETO 10656 DE 18-N0W-2033, VISTO BUENO INSTITUTO NACTONAL O VIGILANCTA OE MEDICAMENTOS ¥ ALTMENTOS N VINVIMA-23-0148257 DR FECHA
1023-12-07, REGISTRO 05 IMPORTACION N° REG-50155130-20231211N DE FECHMA 3033-13-11 VIOENTH HASTA 2024-06-08. XERXEOCOCNIN IO
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Declaracionis-14] . Producto: MANSMETRO O MEDIDOR DE PRESION NECATIVA. Marca: PROVEEDOR KONSING. Modelo: RO TIENE. R
e farancia: M/A, Berial: SIN SERIAL. Uso © destino: COMUNICA EL MARIMETRO CON LA TUBERIA A MEDIR LA PRESTON WEGATIVA. Frincipio de
funcionsmiento; MECANICO, COMPOSICION: ES UN MANMOMETRO O TUBO DE BOURDON, CONSISTENTE BN ON TURD WETALICD, APLANADD, MERMETICO,
- FREADD POR UN EXTHEMO Y ENROLLADD BN RSPIRAL, BANTE Y/0 ACCESCRIO EXCLUSIVC PANA EL BJUTPO DENOMINADC SUCCIONADON DE FLEMAS. UNI
AL OE SUCCTON WARCA EONGUNSD, FABRICANTE: JIAMGSU KOMSUNG MEDICAL BEQUIPMENT OO, LTD, F.0: CHINA, REGISTRD SANITARIO INVIMA 20140M
0015159, VIG: 2036-10-31, EXPEDTENTE: 20117500 KERCANCIA NUEVA 7023 Cant (50) UNIDADES [Iftem 4) MERCANCIA (continda al respaldo)
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VA, MERCANCIA QUE NO 58 ENCUENTEA SUJETA AL COMPLIMIENTO DE RESIAMENTO TECWICO, DE ACUERDD A LA HESOLDCION 313883 ORL 2021 DE U
FUPFRINTENDEMCIA DE INDUSTRIN ¥ COMERCIO (BIC), SEGON CORCEPTD 7I-6458 ¥ 21-012018, 05/03/3022, LA NORMA ROLAMENTE AFLICA A

IRETRUNENTOS DE PESAJE DE FUNCIONAMIENTO NO AUTOMATICD (BALANIAS); SURTIDOREE, DISPEMSADORES Y/0 MEDIOORES DE COMBUSTIBLES LIgQO

; BTILOMETROS O ALCONOSENSORES, ALCOMOLIMETRODS; ¥ TAXTMETROS ZLECTRONICOS. SE ANEXA CEETIFICACION ORL PROVEEDOR, OUE DECLARA

LGS PRODUCTOS OSJETO DE ESTA IMPORTACION, MO SE FABRICAN COS MERCURIC ¥ TRAMPOOD CONTIENEN MERCURIO, LOS PRODUCTOS WO OORRES

A PROCUCTOS CoN MERCURIO ARADIDO DE QUE TRATA EL ARTICULO 2 DBL DECRETO 41 DEL 23 DR AERIL DR 2031 ¥ DECRETO 1433 DE 2022,
slistamEn o8 SEGON DECRETD 1881 DE DICIEMERE 30 DE 2021 / VISTO BURND INSTITUTO MACIOMAL DE VISILANCIA DE MEDICRMUNTOS ¥ ALIMENTOR
¥ VINVIMA-33-0148257 DR sn:un 2025-12-07. REGISTRC CE lnromrh£1nu r* n;ﬂ !ﬂi!!lin 20231211N DE rntnn 2033-12-11 VIOENTE HASTA 20
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NO DEJAR CAER EL MANOMETRO Y EVITAR GOLPEARLO.

NUNCA INFLAR MAS ALLA DE LOS 300 MMHG.

NO EXPONER EL BRAZALETE A LA RADIACION SOLAR INTENSA.

SIEMPRE DESINFLE EL BRAZALETE COMPLETAMENTE ANTES DE GUARDARLO.,

| EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA DESARME O DESMANTELE EL MANOMETRO.
mnmfummwrﬂuﬂm mumummmmmm
mmmmummuumunnmm

_EL BRAZALETE PUEDE SER LAVADO CON JABON Y AGUA FRIA. DEJARLO SECAR AL AIRE, |




| HOJA DE VIDA DE EQUIPD

EQUIPO: TENSIOMETRO ADULTO MARCA: LENZ IMDD‘HD: XB 11300
SERIE: 2023061773 CLASIFICACION DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Bajo (IA) DIAGNOSTICO
FECHA DE COMPRA: FECHA DE INSTALACION: VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN ANO
13-12-2024 13-12-2024
DATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA [TELEFONO: 3153083450
S SOBDAD D UBICACION: LT:::HM EQUIPO: Mc:m FUIO
MANTENIMIENTO: ANUAL e

REGISTRO INVIMA : 2021DM-0024553

FUNCIONES: Este equipo ejerce una fuerza mecanica alrededor del brazo de un paciente con el fin de medir su tension arterial. Utiliza un
manometro de aguja, semejante a un reloj

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:
«  Verificar fugas antes de su uso.
*  Verificarcion de prueba de cero.

I REGISTRO TECNICO DE INSTALACION
VOLTAJE: no CORRIENTE: no FRECUENCIA: no
PESD: 500 grm TECNOLOGIA PREDOMINANTE: Manual

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTOD

PACIENTE: ADULTO CAPACIDAD MAXIMA: 300 mmHg




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO TENSIOMETRO
. MARCA LENZ
MODELO XB11300
SERIE 2023061773

N* INVENTARIO

* Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
*  Efectuar limpieza integral externa del equipo
*  Efectuar limpieza integral interna del equipo

* \erificacion del mandmetro
* Chequeo de la pera

= \erificacion del brazalete (sin aberturas)

*» Chequeo de mangueras

* Enjuague continuamente con agua destilada durante cinco minutos
=  Apresion cero, asegurese que el puntero esta dentro del ovalo que rodea la gradacion de presion cero en el dial.

Material Gastable

Repuestos Minimos

Herramientas y Equipos

*  Franela
* Limpiador de superficies liquido

Manometro diferencial




NIT. 53116519-2

@ BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS
-4 REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12/2024 REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO HORA INICIO: 3:30
INSTITUCION: HOSPITAL SAN VICENTE  PROCESO: AMBULANCIA AREA: MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPO: TENSIOMETRO ADULTO MARCA: LENZ
SERIE: 2.023.061.773 MODELO: X8 11300 INV. N*.:
ACCESORIOS DEL EQUIPO
BRAZALETE DE DOS VIAS, MANOMETRO, VALVULA REGULADORA Y PERILLA INSUFLADORA
DIAGNOSTICO INICIAL
ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USC SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUENO HUME DAD: 46% | ™ 24,2°C
2| FUNCIONAMIENTO BUEND SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
3 BATERIAS N/A
2 ACCESORIOS BUEND EQUIPO NUEVO, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTOD
DESCRIPCION DEL SERVICIO

- umpieza INTERNA [ ] umpiezaexterna []  pesinreccion  []  pesmanceapo [
umpiEza contactos [ | wericacion  [] ENGRASE [] reempiazo pe parTes [ ]

Se realiza hoja de vida

ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE:
SISTEMA ELECTRICO [ ] ENCENDIDO - [] CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU ]
SISTEMA MECANICO E ACCESORIOS E FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA D
SISTEMA HIDRAULICO D ALARMAS VISUAL D FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO m
SISTEMA NEUMATICO  [X] ALARMAS AUDIBLES [[] runcionamienTo DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES [ |
VIDA DE LABATERIA  [] FUGAS X] TARIETAS ELECTRONICAS ¥ CONECTORES ]
SEGURIDAD ELECTRICA D FILTROS D EMPAQUES D
PRUEBAS DE FABRICA [ ] BOMBILLOS [] NIVELES DE FLUJO ]
ALMACENAMIENTD DE DATOS Y ME MGRMD NIVELES DE PRESION E
REPUESTOS UTILIZADOS ]
OBSERVACIONES

EQUIPO NUEVO LISTO PARA USAR

EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE afx]  wo[] HORAFINAL: [ 9:40 |
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 |
e
W S ]
ING. BIOMEDICO FUNCIONARIO ENCARGADO

DIAGONAL 5A N" 378 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147900, 3015843225



La salud Minsalud

es de todos

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

. RESOLUCION No. 2021050475 DE 12 de Noviembre de 2021

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

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

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 862 DE 2005 EL
INVIMA RSALLZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: ANEROID SPHYGMOMANOMETER - MEDIDOR DE PRESION ARTERIAL-
MEDIDOR DE PRESION ARTERIAL
MARCA: LENZ DIAGNOSTIC, LIFEN DIAGNOSTIC, ROSH DIAGNOSTIC, LORD.
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024553
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): G4 MEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
FABRICANTE(S): WENZHOU KANGJU MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD CON DOMICILIO EN
CHINA
IMPORTADOR(ES): G4 MEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): G4 MEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPQOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
PERA CON O SIN LATEX.
CAMARA CON O SIN LATEX.
BRAZALETE
AURICULAR DEL MEDIDOR DE
PRESION ARTERIAL
TUBO DEL MEDIDOR DE PRESION
ARTERIAL
CABEZAL DEL MEDIDOR DE PRESION
ARTERIAL
USoSs: SE UTILIZA PARA MEDIR LA PRESION ARTERIAL DEL CUERPO HUMANO.
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
FAMILIA CcODIGO, MODELO O REFERENCIA
MEDIDOR DE PRESION SS-20C, SS-20A, SS-50D, SS-50B.
ARTERIAL
EXPEDIENTE NO.: 20215002
RADICACION NO: 20211232867

FECHA DE RADICACION D4 11 2021



La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021050475 DE 12 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 12 DE NOVIEMBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

= i);_¥l\/,i“

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: JGILY ., REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO
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INFORMACION DEL SOLICITANTE
Customer infarmaotion

CLIENTE: HOSPITAL SAN VICENTE
Client

CIUDAD:  ROVIRA (TOLIMA)
City

INFORMACION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA,
Device under test information,

EQUIPO: TENSIOMETRO
Equipment

MARCA: LENZ

Brand

MODELD: ¥B 11300
Model

SERIE: 2023061773
Serial

ID. Institucidn:

NIT. 53116519-2

REGIMEN COMUN

DIAG. 52 No. 37B 60 BLOQUE 152 APTO. 503
BOGOTA — COLOMBIA

Certificado N* MP-700-24

LUGAR Y CONDICIONES DE LA PRUEBA
Place and conditions of test

Lugar de la Calibracién: Laboratorio de metrologia
Place of Calibration
Fecha de Calibracion: 2024-12-12

Date of Calibration
Fecha de Recepcién: 2024-12-06

Date of Receipt
TEMPERATURA: 19 *°C

Temperature

HUMEDAD R: 61 %

ID. Institution Humidity

NOTAS:

MNotes:

Este documento no podia ser reproducido total o parcialmente excepto cuando 5€ haya obtenido permiso escrito de BIOMEDICAL 50 LUTIONS.
Lot resultados contendos en el presente documento se reflieren 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 probados.

El usuario es responsabli del seguimiento de sus instrumentos a intervalos apropiados.

FIRMA

FABIAN ALFONSD ARCE RAMIREZ
INGENIERQ DE CALIBRACION



BIOMEDICAL
g
Certificado N* MP-700-24

Trabajo realizado:
Calibracion del equipo

Métado utilizado:

Comparacion directa segun procedimiento me003 del CEM. La incertidumbre de calibracién ha sido estimada con
un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura K=2

Informacidn de Trazabilidad
MNuestros instrumentos son trazables a estandares internacionales

Informacion de los instrumentos utilizados

PATRON MARCA MODELO | SERIE FECHA CALIBRACION CERTIFICADO
MANDMETRD D NO REGISTRA LK-1682 | 01713093 2024-10-12 C5435-24
PRESIDN (HGITA | | \

e

Posicion del iten y = n;tran.durante la calibracion: HORIZONTAL
Estado de la caratula y aguja indicadora/display: En buen estado
Comprobacion de fugas: sistema neumatico sin fugas

Escala del item: 2mmHg

COMPROBACION INICIAL EN TRES PUNTOS

__ PRESION INDICADA EN EL ITEM {mmHg) PRESION INDICADA EN EL PATRON (mmHg) |
PUNTO BAIO 100 100,1

PUNTOMEDIO 150 Al
PUNTO ALTO 300 300,1

MEDICIONES DE PRESION {mmHg)

PROMEDIO Df PRESION PRESION INDICADA EN EL ERROR INCERTIDUMBRE (mmHg)
INDICADA EN EL ITEM PATRON (mmHg) (mmHg)
Ammbg)

B 0 _ - 0,0 0,0 + 0,70
L 50 ! 50,1 0,1 + 0,71
| 100 L 100,1 0,1 + 0,71
150 150,1 0,1 + 0,71

200 200,2 0,2 + 0,72

20 | 250,2 0,2 + 0,72

300 300,2 0,2 + 0,72

‘ERROR MAXIMO: 0,2 mmHg
INCERTIDUMBRE MAXIMA: +/- 0,72 mmHg

La unidad de presion en el Sistema Internacional de Unidades es el Pascal: 1 mmHg = 133,322 Pa

Anomalias detectadas antes y durante la calibracion: NINGUNA

¥ty CHEL CEW o R0



ACREDITADOD

SET-GAD BF vl

Metrologia

SO/EC 17025207 A

Certificado de Calibracion

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

® Pt .\.I.I.-I-w"z
A=l

. * s
L ﬁ\*‘
il LA

‘.r'

Certificado #
C5425-24

Descripcion del equipo: Manometro de Condicion como se recibio:
Presion digital Fecha de calibracién:
. Método de Calibracidn:
Fattncante: LK-168A Temperatura:
Serie No.: 01713093 Hirnsdad:
Mombre del cliente: Biomedical Solutions
Direccidn; Diag. 5A N*37b60
Ciudad: BOGOTA
Fecha de recepcion 2024-10-02

Patrones de calibracion

Instrumento Numero de Serie Due Date
PATRON DE PRESION 34794 02/03/2023
Jescripeign de lscalbracidn

Operable
2024-10-12
LAB-SIMSV-D60
216 °C

51%

ID Certificado
FP0O21-23

s calibracion del eguipo baye prueba se hace con un instruments patron trazable al sistema internacional de unidades... los resultados
emitidos en este certificadp de calkibracidn. describie 8l eguipo bajo pruebs en el momento gue estd siendp calbrads
Este certificads de calibracidn no puede ser reproducide m parcial ni de farma completa, sin ls sprobacidn escrita del labaratario SETE GAT

Lialibracidn: Jatos de calibracidn abtenidos sin haber realizady ninguns clase de giustes y/o reparacidn.

Set £ bad mantiene los patrones de referencia en condicianes fisicas adecusdas pars su conservacin. gstos patrones han sido cabbrados
con frazabilided internacional o nacional bajo esténdares definidos por casa matriz dependiendo de sus especificaciones.

£ usuario es responsable de fa caliracion de sus instrumentas & intervalos sdecusdos.

69 /4~ E===
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Revind v autorird calibracion
I Lisis Felige Uribwe Aguckelo

o Carmora &8 & 100 A - &5, Bogoth, Colomibla
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Metrologia

SET-GAD B via @@,

ISO/IEC 17025:2017 ﬂwﬁliiwnrt“.mmm 4’-5::'."5
18-LAC-004
Certificado de Calibracion Certificado #
) C5425-24

RESULTADOS DE LA MEDICION

Calibracidn de Presion
Precarga IBC mmHg Patron mmHg CorreccionmmHg  Incertidumbre mmHg k
300,0 mmHg 300 296,7 -3,3 0,72
Nominal IBC Patron Correccion mmHg Incertidumbre k
mmHg mmHg mmHg mmHg
0,0 mmHg 0 0 0 0,58 2
50,0 mmHg 50 50,8 0.8 0,58 2
100,0 mmHg 100 100,7 0,7 0,58 2
150,0 mmHg 150 1494 -0.6 0,58 2
200,0 mmHg 200 1994 -06 0,58 2
250,0 mmHg 250 2476 -2.4 0,58 2
300,0 mmHg 300 2976 2.4 0,72 2
Medicidn 1 Medicidn 2 Medicidn 3 Medicion 4 Medicidn 5
mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
0 0 0 0 N/A
50,8 50,2 50,1 50,3 MN/A
100,7 100,2 100,1 100,4 N/A
149.4 1491 149,2 1482 N/A
199.4 199.,6 199,7 1994 N/A
2476 2477 2472 247.5 MN/A
2976 297.2 296,5 296,9 N/A
FIN DEL CERTIFICADO

o Carrorm &8 & 1K) A - &9, Bogota, Colomibia e Wy st grad coorr
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HOJA DE VIDA EQUIPOS
BIOMEDICOS
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'DEJE QUE EL USUARIO REPOSE UN MOMENTO ANTES DE TOMAR LA TENSIG
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| HOJA DE VIDA DE EQUIPO

[Euuwu: TENSIOMETRO DIGITAL |MlFlCl: DB LIFE l-MﬂDELD: BPIGOA

SERIE: WZ 4040 9023 01 ICLASIFICADDH DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Bajo [IA) DIAGNOSTICO
FECHA DE COMPRA: FECHA DE INSTALACION: VENCIMIENTO DE GARANTIA: DOS ANOS

13-12-2024 13-12-2024

DATOS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA TELEFOMNO: 3153083450

Rl umcm ﬁ;[:unn EQUIPO: Mf.':.l'l-l FUO

MANTENIMIENTO: ANUAL

REGISTRO INVIMA :

FUNCIONES: Este equipo ejerce una fuerza mecanica alrededor del brazo de un paciente con el fin de medir su tension arterial. Utiliza
electrovalvulas para insuflar el brazalete de manera automatica

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:
*  Verificar fugas antes de su usa.
«  Verificarcion del nivel de carga.

] REGISTRO TECNICO DE INSTALACION
VOLTAJE: 6V CORRIENTE: 0,4 A FRECUENCIA: NfA
PESO: 500 grm TECNOLOGIA PREDOMINANTE: Digital

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO

PACIENTE: ADULTO CAPACIDAD MAXIMA: 270 mmHg




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO TENSIOMETRO
- MARCA DB LIFE
MODELO BP369A
SERIE WZ4040 5023 01
N® INVENTARIO

* Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
*  Efectuar limpieza integral externa del equipo

*  Efectuar limpieza integral interna del equipo

*  Verificacion del nivel de la bateria

» \erificacién del brazalete (sin aberturas)

* Chequeo de manguera

Material Gastable Repuestos Minimos Herramientas y Equipos

*  Franela Brazalete *  Manometro diferencial
* Limpiador de superficies liquido pilas AA (4)




NIT. 53116519-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS
: REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12/1024 REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO HORA INICIO: B:30
INSTITUCION: HOSPITAL SAN VICENTE PROCESD: AMBULANCIA AREA: MOVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMERE DEL EQUIPO. TENSIOMETRO ADULTO DIGITAL MARCA: DB LIFE
SERIE: WZ 4040 9023 01 MODELOD: BP369A NV N
ACCESORIOS DEL EQUIPO
BRAZALETE PILAS AA
DIAGNOSTICO INICIAL
ESTADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUEND HUMEDAD: 46% | ™ M.2°C
2| FUNCIONAMIENTO BUEND SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
3 BATERIAS N/A
- e —— EQUIPO NUEVO, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO
DESCRIPCION DEL SERVICIO
- UMPIEZAINTERNA [ ] umpiezaexterna []  oesinreccion [ pesmancraoo [
umpieza contactos []  wemicacion  [] ENGRASE [[] reemprazo ot partes ]
Se realiza hoja de vida
ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE-
SISTEMA ELECTRICO D ENCENDIDO - [:| CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU |:|
SISTEMA MECANICO  [X] ACCESORIOS [x] FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA O
SISTEMA HIDRAULICO D ALARMAS VISUAL D FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO m
SISTEMA NEUMATICO E ALARMAS ALDIBLES D FUNCIONAMIENTO DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES D
VIDA DE LA BATERIA E FUGAS [E TARJETAS ELECTRONICAS Y CONECTORES |:|
SEGURIDAD ELECTRICA [ ] FILTROS |:| EMPAQUES ]
PRUEBAS DE FABRICA [:] BOMBILLOS [:] NIVELES DE FLUJO |:]
ALMACENAMIENTO DE DATOS ¥ MEMURL&D NIVELES DE PRESION |_'R'_|
REPUESTOS UTILIZADOS |
OBSERVACIONES
EQUIPO NUEVO LISTO PARA USAR
EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE alx]  w~o[] HORAFINAL: [ 8:40 |
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 |
- - A
_EF L
ING. BIODMEDICO FUNCIONARIO ENCARGADD

DIAGONAL 5A N* 37B 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147900, 3015843225



BIOMEDICAL
SOLUTIONS

HEBEMIDEA

" INFORMACION DEL SOLICITANTE
Customer information

CLIENTE: HOSPITAL SAN VICENTE
Client

CIUDAD:  ROVIRA (TOLIMA)
City

INFORMACION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA.
Device under test information.

EQUIPO: TENSIOMETRO DIGITAL
Equipment
MARCA: DB LIFE

Brand
MODELO: BP369A

Model
SERIE: WZ 404092023 01

Serial
ID. Institucidn:

1D Institution

NOTAS:
Notes:

NIT. 53116519-2

REGIMEN COMUN

DIAG. 5% No. 37B 60 BLOQUE 152 APTO. 503
BOGOTA — COLOMBIA

Certificado N* MP-702-24

LUGAR Y CONDICIONES DE LA PRUEBA
Place and conditions of test

Lugar de la Calibracidn: Laboratorio de metrologla
Place of Calibration
Fecha de Calibracién: 2024-12-12

Date of Calibration
Fecha de Recepcidon: 2024-12-06

Date of Receipt
TEMPERATURA: 15 *C

Temperature
HUMEDAD R: Bl %

Humidity

Este documento no podrd ser reproducide total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso escrito de BIOMEDICAL SOLUTIONS.
Los resultados contenidos en el presente documento se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones. El laboratonio
que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que pusdan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos probados.

£l usuario es responsable del seguimiento de sus instrumentos a intervalos apropiados.

FIRMA:

FABIAN ALFONSO ARCE RAMIREZ
INGENIERO DE CALIBRACION



.. BIOMEDICAL

[ SOLUTIONS

Certificado N* MP-702-24
Trabajo realizado:
* Calibracion del equipo

Método utilizado:
Comparacién directa segun procedimiento me003 del CEM. La incertidumbre de calibracion ha sido estimada con
un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura K=2

Informacién de Trazabilidad
Nuestros instrumentos son trazables a estandares internacionales

Informacidn de los instrumentos utilizados

PATRON MARCA MODELD SERIE FECHA CALBRACION CERTIFICADO
MANOMETRO DE NO REGISTRA LK-1682 01713093 2024-10-12 C5425-24
PRESION DIGITAL

Pasicidn del itermn y el patrén durante la calibracién: HORIZONTAL
Estado de la caratula y aguja indicadora/display: En buen estado
Comprobacion de fugas: sistema neumatico sin fugas

Escala del item: 2mmHg

COMPROBACION INICIAL EN TRES PUNTOS

PRESION INDICADA EN EL ITEM (mmHg) PRESION INDICADA EN EL PATRON (mmHg) |
PUNTO BAIO 100 100,1

PUNTO MEDIO 150 150,2 |

PUNTO ALTO 270 270,2 1

MEDICIONES DE PRESION (mmHg)

PROMEDIO DE PRESION PRESION INDICADA EN EL ERROR INCERTIDUMBRE (mmHg)
INDICADA EN EL ITEM PATRON (mmHg) (mmHg)
{mmHg}
0 0,0 0,0 t 0,70 ]
50 50,1 0,1 F 0,71
100 100,1 0,1 + 0,71
150 150,2 0,2 t 0,72
200 200,2 0,2 * 0,72
250 250,2 0,2 i 0,72
270 | 270,2 0,2 t 0,72

ERROR MAXIMO: 0,2 mmHg
INCERTIDUMBRE MAXIMA: +/- 0,72 mmHg

La unidad de presién en el Sistema Internacional de Unidades es el Pascal: 1 mmHg = 133,322 Pa

Anomalias detectadas antes y durante la calibracion: NINGUNA

Fil L CERTIFCALDD




ACREDITADOD

SET-GAD BF vl

Metrologia

SO/EC 17025207 A

Certificado de Calibracion

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

® Pt .\.I.I.-I-w"z
A=l

. * s
L ﬁ\*‘
il LA

‘.r'

Certificado #
C5425-24

Descripcion del equipo: Manometro de Condicion como se recibio:
Presion digital Fecha de calibracién:
. Método de Calibracidn:
Fattncante: LK-168A Temperatura:
Serie No.: 01713093 Hirnsdad:
Mombre del cliente: Biomedical Solutions
Direccidn; Diag. 5A N*37b60
Ciudad: BOGOTA
Fecha de recepcion 2024-10-02

Patrones de calibracion

Instrumento Numero de Serie Due Date
PATRON DE PRESION 34794 02/03/2023
Jescripeign de lscalbracidn

Operable
2024-10-12
LAB-SIMSV-D60
216 °C

51%

ID Certificado
FP0O21-23

s calibracion del eguipo baye prueba se hace con un instruments patron trazable al sistema internacional de unidades... los resultados
emitidos en este certificadp de calkibracidn. describie 8l eguipo bajo pruebs en el momento gue estd siendp calbrads
Este certificads de calibracidn no puede ser reproducide m parcial ni de farma completa, sin ls sprobacidn escrita del labaratario SETE GAT

Lialibracidn: Jatos de calibracidn abtenidos sin haber realizady ninguns clase de giustes y/o reparacidn.

Set £ bad mantiene los patrones de referencia en condicianes fisicas adecusdas pars su conservacin. gstos patrones han sido cabbrados
con frazabilided internacional o nacional bajo esténdares definidos por casa matriz dependiendo de sus especificaciones.

£ usuario es responsable de fa caliracion de sus instrumentas & intervalos sdecusdos.

69 /4~ E===
J | }#1 i Gan R4S
AR oo,
/ e
Revind v autorird calibracion
I Lisis Felige Uribwe Aguckelo

o Carmora &8 & 100 A - &5, Bogoth, Colomibla

DIOS AYUDA A QUIEN CONFIiaAa E

Fagina 1 de 2
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Metrologia

SET-GAD B via @@,

ISO/IEC 17025:2017 ﬂwﬁliiwnrt“.mmm 4’-5::'."5
18-LAC-004
Certificado de Calibracion Certificado #
) C5425-24

RESULTADOS DE LA MEDICION

Calibracidn de Presion
Precarga IBC mmHg Patron mmHg CorreccionmmHg  Incertidumbre mmHg k
300,0 mmHg 300 296,7 -3,3 0,72
Nominal IBC Patron Correccion mmHg Incertidumbre k
mmHg mmHg mmHg mmHg
0,0 mmHg 0 0 0 0,58 2
50,0 mmHg 50 50,8 0.8 0,58 2
100,0 mmHg 100 100,7 0,7 0,58 2
150,0 mmHg 150 1494 -0.6 0,58 2
200,0 mmHg 200 1994 -06 0,58 2
250,0 mmHg 250 2476 -2.4 0,58 2
300,0 mmHg 300 2976 2.4 0,72 2
Medicidn 1 Medicidn 2 Medicidn 3 Medicion 4 Medicidn 5
mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
0 0 0 0 N/A
50,8 50,2 50,1 50,3 MN/A
100,7 100,2 100,1 100,4 N/A
149.4 1491 149,2 1482 N/A
199.4 199.,6 199,7 1994 N/A
2476 2477 2472 247.5 MN/A
2976 297.2 296,5 296,9 N/A
FIN DEL CERTIFICADO

o Carrorm &8 & 1K) A - &9, Bogota, Colomibia e Wy st grad coorr

DIOS AYuUDA A QUIEN CONFIiA EN EL



P Codigo F-BIO-001

T HOJA DE VIDA EQUIPOS Versién 1

| / Fecha Febrero 2017
Y BIOMEDICOS - rebre

1. INFORMACION DE EQUIPO

BT g L ol A et | LT bt i T
DEJE QUE EL USUARIO REPOSE UN MOMENTO ANTES DE TOMAR LA TENSION.
NO DEJAR CAER EL MANOMETRO Y EVITAR GOLPEARLO.,
NUNCA INFLAR MAS ALLA DE LOS 300 MMHG.
NO EXPONER EL BRAZALETE A LA RADIACION SOLAR INTENSA.
SIEMPRE DESINFLE EL BRAZALETE COMPLETAMENTE ANTES DE GUARDARLO.
EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA DESARME O DESMANTELE EL MANOMETRO.
LIMPIE EL MANOMETRO Y LA PERA CON UN PARO HUMEDO, NO ES NECESARIA LA ESTERILIZACION, DADO QUE LAS PARTES NO
ENTRAN EN CONTACTO DIRECTO CON EL CUERPO DEL PACIENTE.
EL BRAZALETE PUEDE SER LAVADO CON JABON Y AGUA FRIA. DEJARLO SECAR AL AIRE,

Elzbord: Diego Alejandro Osorio Campos Revisd: Aprobd:
| Ingeniero Electrdnica




HOJA DE VIDA DE EQUIPO

[muwn: TENSIOMETRO PEDIATRICO |"-"'-“ﬂ= oM IMDDELG: HS-20C
lsenm: 15964 | |cLASIFICACION DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Medio (IiA) DIAGNOSTICO
FECHA DE COMPRA: FECHA DE INSTALACION: 'VENCIMIENTO DE GARANTIA: N/A
13-12-2024 13-12-2024
|n.t'ras DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA TELEFONO: 3153083450
PERIODICIOAD DE UBICACION: AMBULANCIA EQUIPO: MOVIL FIO
MANTENIMIENTO: ANUAL FRACATRY 79 X
REGISTRO INVIMA : 20200M-0022495

FUNCIONES: Este equipo ejerce una fuerza mecanica alrededor del brazo de un padente con el fin de medir su tension arterial. Utiliza un manometro de
lagufa, semejante a un reloj

RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:
«  Verificar fugas antes de su uso.
*  Verificarcion de prueba de cero.

I REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

VOLTAIE: no CORRIENTE: no FRECUENCIA: no
PESD: 500 gr TECNOLOGIA PREDOMINANTE: Manual
| ; REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO

PACIENTE: PEDIATRICO CAPACIDAD MAXIMA: 300 mmHg




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO TENSIOMETRO
MARCA DM
MODELO H5-20C
SERIE 230700745
N°® INVENTARIO

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo

Efectuar limpieza integral externa del equipo

Efectuar limpieza integral interna del equipo

Verificacion del manémetro

Chequeo de la pera

Verificacién del brazalete (sin aberturas)

Chequeo de mangueras

Enjuague continuamente con agua destilada durante cinco minutos

A presion cero, asegurese que el puntero esta dentro del ovalo que rodea la gradacion de presidn cero en el dial,

Material Gastable Repuestos Minimos Herramientas y Equipos

* Limpiador de superficies liquido

Franela . Analizador de NIBP




NIT. 53116519-2

BIOMEDICAL REGIMEN COMUN
SOLUTIONS
REPORTE DE SERVICIO
FECHA: 12/12f2024 REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO HORA INICIO: 9:40
INSTITUCION: HOSPITAL SAN VICENTE PROCESD: AMBULANCIA AREA: MOWVIL NXY 747
DATOS DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPO: TENSIOMETRO PEDIATRICO MARCA: DM
SERIE: 15.964 MODELD: H5-20C INV. N"..
ACCESORIOS DEL EQUIPO
BRAZALETE DE DOS VIAS, MANOMETRO, VALVULA REGULADORA Y PERILLA INSUFLADORA
DIAGNOSTICO INICIAL
SETADO CONDICIONES AMBIENTALES DE USO SEGUN LAS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE
1 FISICO BUEND HUMEDAD: 46% | it 24,2°C
2| FUNCIONAMIENTO BUENO SEGURIDAD DE LA INSTALACION:
3 BATERIAS N/A
F [ FUN MAMIENT
; e T EQUIPO NUEVO, VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO
DESCRIPCION DEL SERVICIO
- UMPIEZAINTERNA [ ] umpiezaexterna [|  oesinreccion [ pesmanceapo [
umpieza conTacTos []  wericacion ] ENGRASE [[] reempazo oe partes []
Se realiza hoja de vida
ELEMENTOS UTILIZADOS:
PRUEBAS FUNCIONALES
VERIFICACION DE:
SISTEMA ELECTRICO |:| ENCENDIDD D CONFIGURACION A TRAVES DEL MENU [:l
SISTEMA MECANICO E ACCESORIOS E] FUNCIONAMIENTO DEL DISPLAY, PANTALLA []
SISTEMA HIDRAULICO D ALARMAS VISUAL D FUNCIONAMIENTO DEL MANOMETRO E
SISTEMA NEUMATICO E ALARMAS AUDIBLES D FUNCIONAMIENTO DEL TECLADO, PERILLAS, CONTROLES D
VIDA DE LA BATERIA |:| FUGAS |Z| TARIETAS ELECTRONICAS Y CONECTORES [:l
SEGURIDAD ELECTRICA E] FILTROS D EMPACUES []
PRUEBAS DE FABRICA D BOMBILLOS D MIVELES DE FLUID D
ALMACENAMIENTO DE DATOS Y MEMORIA[ | NIVELES DE PRESION [X]
REPUESTOS UTILIZADOS |
OBSERVACIONES
EQUIPO NUEVO LISTO PARA USAR
EQUIPO FUNCIONANDO CORRECTAMENTE sif] wo| ] HORAFINAL: [ 950 |
FECHA DEL PROXIMO MANTENIMIENTO: dic-25 |
_.L’r_ .n_/"_.:'_._
ING. BIOMEDICO FUNCIONARIO ENCARGADO

DIAGONAL SA N 378 60 BLOQUE 15A APTO. 503 | TELEFONOS 8147900, 3015843225



La salud Minsalud

es de todos

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

. RESOLUCION No. 2020041773 DE 1 de Diciembre de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigllancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

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

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

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: TENSIOMETRO ANEROIDE PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS -
ESFINGOMANOMETRO / TENSIOMETRO
MARCA: HONSUN - DM
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0022495
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): DATASAVE MEDICAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): HONSUN (NANTONG) CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): DATASAVE MEDICAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): DATASAVE MEDICAL SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
BOLSO
BRAZALETE NYLON - ALGODON - PVC
BOLSA INTERNA EN PVC /
MANDUERA LATEX / POLIURETANO
PERA CON VALVULA EN LATEX
MANOMETRO ALEACION DE ZINC
LLAVE DE AJUSTE DE MANOMETRO

UsSoSs: : UN TENSIOMETRO ANEROIDE ES UTILIZADO POR PROFESIONALES DE LA
SALUD O PERSONAL ENTRENADO EN LA TECNICA DE PRESION ATERIAL
AUSCULTATORIA PARA DETERMINAR LA PRESION ARTERIAL SISTOLICA Y
DIASTOLICA EN LOS SERES HUMANOS.

PRESENTACION COMERCIAL:CAJA X UNIDAD

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS MODELOS, PARTES,
ACCESORIOS Y REPUESTOS DEL EQUIPO CODIGO, MODELQO O REFERENCIA

FAMILIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
HS-20A
HS-208
HS-20C




La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020041773 DE 1 de Diciembre de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Direciora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE NO.:

5 ANOS

FAMILIA

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

HS-20J

HS-20G

HS-20F

HS-20M

HS-20K

HS-201A1

HS-201M1

HS-201N1

HS-20101

HS-201K1

HS-201K2

HS-201Q1

HS-201Q2

H8-201T

HS-201U

HS-201V

HS-60A

HS-60D

HS-60B

HS-60C

HS-60E

HS-70A

HS-70B

HS-70C

HS-70D

ACCESORIOS

MANOMETRO

ACCESORIOS

ESTUCHE

ACCESORIOS

BOLSA EN LATEX

ACCESORIOS

BOLSA EN PVC

ACCESORIOS

BOLSA EN POLIURETANO

ACCESORIOS

BOLSA LIBRE DE DEHP

ACCESORIOS

BRAZALETE ESTANDAR

ACCESORIOS

BRAZALETE CLASICO

ACCESORIOS

PERA CON VALVULA

ACCESORIOS

BRAZALETE PEDIATRICO

ACCESORIOS

LLAVE DE AJUSTE DEL MANOMETRO

20192908




La salud Minsaiud

es de todos

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

2 RESOLUCION No. 2020041773 DE 1 de Diciembre de 2020

Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 1 DE DICIEMBRE DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Ci_-éL,L

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: ELOPEZ, TECNICO: MSANDOVALC, REVISO:CORDINA_VARIOS
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g BIOMEDICAL
SOLUTIONS

INFORMACION DEL SOLICITANTE
Customer information

CLIENTE: HOSPITAL SAN VICENTE
Client

CIUDAD:  ROVIRA (TOLIMA)
City

INFORMACION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA.

Device under test information.

EQUIPD: TENSIOMETRO
Equipment
MARCA: DM

Brand
MODELD: H520C

Mode!
SERIE: 15964

Serial
1D. Institucidn;

1D, Institution

NOTAS:
Notes:

Este documento no podrd ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso escrito de BIOMEDICAL SOLUTIONS.
Los resultados contenidos en el presents documento se refieren al momento y condiciones en gue se realizaron las mediciones. El laboratorio

NIT. 53116519-2

REGIMEN COMUN

DIAG. 5% No. 37B 60 BLOQUE 152 APTO. 503
BOGOTA — COLOMBIA

Certificado N® MP-701-24

LUGAR Y CONDICIONES DE LA PRUEBA
Place and conditions of test

Lugar de la Calibracién: Laboratorio de metrologia
Place of Calibration
Fecha de Calibracién: 2024-12-12

Date of Calibration
Fecha de Recepcidn: 2024-12-06

Date of Receipt
TEMPERATURA: 19 °C

Temperature
HUMEDAD R: 61 %

Humidity

gue lo emite na se responsabiliza de los parjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los instrumentos probados.
El usuario es responsable del seguimiento de sus instrumentos a intervalos apropiados.

FIRNA

FABIAN ALFONSO ARCE RAMIREZ
INGENIERO DE CALIBRACION



BIOMEDICAL
SOLUTIONS

HOEMN EwN -

Certificado N* MP-701-24
Trabajo realizado:
Calibracidn del equipo

Método utilizado:
Comparacion directa segin procedimiento me003 del CEM, La incertidumbre de calibracion ha sido estimada con
un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura K=2

Informacién de Trazabilidad
Muestros instrumentos son trazables a estandares internacionales

Informacién de los instrumentos utilizados

| PATRON MARCA MODELD SERIE FECHA CALIBRACION CERTIFICADO
| MANOMETRO DE NO REGISTRA LK-1682 01713093 2024-10-12 C5425-24
PRESION DIGITAL

Posicion del item v el patron durante la calibracion: HORIZONTAL
Estado de la caratula v aguja indicadora/display: En buen estado
Comprobacién de fugas: sistema neumatico sin fugas

Escala del item: 2ZmmHg

COMPROBACION INICIAL EN TRES PUNTOS

PRESION INDICADA EN EL ITEM (mmHg) PRESION INDICADA EN EL PATRON (mmHg)
PUNTO BAJO 100 100,1
PUNTO MEDIO 150 150,2
PUNTO ALTO 300 300,2
MEDICIONES DE PRESION (mmHg)
PROMEDIO DE PRESION PRESION INDICADA EN EL ERROR INCERTIDUMBRE (mmHg)
INDICADA EN EL ITEM PATRON (mmHg) {(mmHg)
[mmHg)

0 0,0 0,0 + 0,70

50 50,1 0,1 + 0,71

100 100,1 0,1 + 0,71

150 150,2 0,2 + 0,72

i 200 200,2 0,2 + 0,72

| 250 250,2 0,2 t 0,72

1 300 300,2 0,2 + 0,72

ERROR MAXIMO: 0,2 mmHg
INCERTIDUMBRE MAXIMA: +/- 0,72 mmHEg

La unidad de presion en el Sistema Internacional de Unidades es el Pascal: 1 mmHg = 133,322 Pa

Anomalias detectadas antes v durante la calibracion: NINGUNA

Fill DL CENTSRCADD
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Metrologia

SO/EC 17025207 A

Certificado de Calibracion

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogots
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A=l
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Certificado #
C5425-24

Descripcion del equipo: Manometro de Condicion como se recibio:
Presion digital Fecha de calibracién:
. Método de Calibracidn:
Fattncante: LK-168A Temperatura:
Serie No.: 01713093 Hirnsdad:
Mombre del cliente: Biomedical Solutions
Direccidn; Diag. 5A N*37b60
Ciudad: BOGOTA
Fecha de recepcion 2024-10-02

Patrones de calibracion

Instrumento Numero de Serie Due Date
PATRON DE PRESION 34794 02/03/2023
Jescripeign de lscalbracidn

Operable
2024-10-12
LAB-SIMSV-D60
216 °C

51%

ID Certificado
FP0O21-23

s calibracion del eguipo baye prueba se hace con un instruments patron trazable al sistema internacional de unidades... los resultados
emitidos en este certificadp de calkibracidn. describie 8l eguipo bajo pruebs en el momento gue estd siendp calbrads
Este certificads de calibracidn no puede ser reproducide m parcial ni de farma completa, sin ls sprobacidn escrita del labaratario SETE GAT

Lialibracidn: Jatos de calibracidn abtenidos sin haber realizady ninguns clase de giustes y/o reparacidn.

Set £ bad mantiene los patrones de referencia en condicianes fisicas adecusdas pars su conservacin. gstos patrones han sido cabbrados
con frazabilided internacional o nacional bajo esténdares definidos por casa matriz dependiendo de sus especificaciones.

£ usuario es responsable de fa caliracion de sus instrumentas & intervalos sdecusdos.

69 /4~ E===
J | }#1 i Gan R4S
AR oo,
/ e
Revind v autorird calibracion
I Lisis Felige Uribwe Aguckelo

o Carmora &8 & 100 A - &5, Bogoth, Colomibla

DIOS AYUDA A QUIEN CONFIiaAa E

Fagina 1 de 2
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Metrologia

SET-GAD B via @@,

ISO/IEC 17025:2017 ﬂwﬁliiwnrt“.mmm 4’-5::'."5
18-LAC-004
Certificado de Calibracion Certificado #
) C5425-24

RESULTADOS DE LA MEDICION

Calibracidn de Presion
Precarga IBC mmHg Patron mmHg CorreccionmmHg  Incertidumbre mmHg k
300,0 mmHg 300 296,7 -3,3 0,72
Nominal IBC Patron Correccion mmHg Incertidumbre k
mmHg mmHg mmHg mmHg
0,0 mmHg 0 0 0 0,58 2
50,0 mmHg 50 50,8 0.8 0,58 2
100,0 mmHg 100 100,7 0,7 0,58 2
150,0 mmHg 150 1494 -0.6 0,58 2
200,0 mmHg 200 1994 -06 0,58 2
250,0 mmHg 250 2476 -2.4 0,58 2
300,0 mmHg 300 2976 2.4 0,72 2
Medicidn 1 Medicidn 2 Medicidn 3 Medicion 4 Medicidn 5
mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
0 0 0 0 N/A
50,8 50,2 50,1 50,3 MN/A
100,7 100,2 100,1 100,4 N/A
149.4 1491 149,2 1482 N/A
199.4 199.,6 199,7 1994 N/A
2476 2477 2472 247.5 MN/A
2976 297.2 296,5 296,9 N/A
FIN DEL CERTIFICADO

o Carrorm &8 & 1K) A - &9, Bogota, Colomibia e Wy st grad coorr

DIOS AYuUDA A QUIEN CONFIiA EN EL
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HOJA DE VIDA DE EQUIPO

Ismlm: TERMOHIGROMETRO

[MMI:A: KNS

IMGDEI.D: SND94

SERIE: 04404804-03

[CLASI‘ICAE!DH DE DISPOSITIVO MEDICO: Riesgo Bajo (I} DIAGNOSTICO

13-12-2024

FECHA DE COMPRA.: FECHA DE INSTALACION:

12-2024

13- | [VENCIMIENTO DE GARANTIA: UN ANOD

|EI'ATCIS DEL PROVEEDOR: OSMEC AMBULANCIA

TELEFONO: 3153083450

UBICACION: AMBULANCIA EQUIPO: MOVIL Flio
PERIODICIDAD DE PLACA NXY 747 X
MANTENIMIENTO: ANUAL
| REGISTRO INVIMA :
FUNCIONES: Mide la temperatura y la humedad relativa de un ambiente determinado
RECOMENDACIONES DE FABRICANTE:
*  MNo golpear el equipa,
+  Verificar el funcionamiento antes de iniciar el turno.
REGISTRO TECNICO DE INSTALACION
VOLTAJE: 1,5V TAMANO: 10 X 4 X 8 cm POTENCIA: N/A
(1*AAA)
TEMPERATURA: +10° C+40° C IFES‘D: 130 gr IFRESIGH N/A

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO

HUMEDAD: hasta 100% de humedad relativa

Condiciones de almacenamiento:
Sin pila : -25°Ca +70° C (-13* F a +158° F)




RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PLANIFICADO SEGUN PARAMETROS DE FABRICANTE

EQUIPO TERMOHIGROMETRO
MARCA KNS
MODELO SNOS4
SERIE 04404804-03
N° INVENTARIO

= Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
=  Efectuar limpieza integral externa del equipo

«  Efectuar limpieza integral interna del equipo

= |nspeccionar sistema de conexion de las pilas

= \erificar el funcionamiento de los empaques

= \erificar el manometro

* Verificar funcionamiento del equipo en conjunto.

Material Gastable Repuestos Minimos Herramientas y Equipos

* FRANELA
* LIMPIADOR DE CONTACTOS
* LIMPIADOR DE SUPERFICIES LOQUIDO
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BIOMEDICAL
: E SOLUTIONS

o

INFORMACION DEL SOLICITANTE

Customer information

CLIENTE: HOSPITAL SAN VICENTE
Client

CIUDAD: ROVIRA (TOLIMA)

City

INFORMACION DEL EQUIPO BAJO PRUEBA.
Device under test information.

EQUIPO: TERMOHIGROMETRO
Equipment

MARCA: KNS

Brond

MODELO: SNDS4

Model

SERIE: D4404804-03

Serial

ID. Institucion:

1D. Institution

NOTAS:
Notes:

NIT. 53116519-2

REGIMEN COMUN

DIAG. 5% No. 378 60 BLOQUE 152 APTO. 503
BOGOTA - COLOMBIA

Certificado N* MP-703-24

LUGAR Y CONDICIONES DE LA PRUEBA
Ploce and conditions of test

Lugar de la Calibracidon: LABORATORIO
Place of Calibration

Fecha de Calibracién: 12/12/2024
Date of Calibration

Fecha de Recepcidn:  06/12/2024
Date of Receipt

TEMPERATURA: 21,2 *C
Temperature

HUMEDAD R: 5% %
Humidity

Este documento no podra ser reproducido total o parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso escrito de BIOMEDICAL
SOLUTIONS. Los resultados contenidos en el presente documento se refieren al momento y condiclones en gue se realizaron las mediciones
El laboratorio gue lo emite no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuadao de los instrumentos probadaos.

El usuario es responsable del seguimiento de sus instrumentas 3 intervalos apropiados.

FIRMAS
Signatures:

S
i

FABIAN ALFONSO ARCE RAMIREZ
INGENIEROQ DE CALIBRACION



3 BIOMEDICAL
|y souuTions

Certificado N* MP-703-24

Trabajo realizado:
Calibracion del equipo

Metodo utilizado:

Comparacidn directa en medios isotermos de temperatura y humedad relativa controlada. La incertidumbre de
calibracidn ha sido estimada con un nivel de confianza del 95% utilizando un factor de cobertura K=2.
Procedimiento THOO7 del CEM.

Informacién de Trazabilidad

Los resultados de este certificado de calibracidn son trazables al 8 a través de un instituto de medicién reconocido
nacicnalmente y cumple con la norma IS0 17025:2017.

Informacién de los instrumentos utilizados

PATROMN ] MARCA, MODELD SERIE FECHA CALIBRACION CERTIFICADD
| DATALOGGER | VTA VTA-84663 NO TIENE 2024-11-28 CC295479
[ 8 = 55 RESULTADOSDECALBRACION e
MEDICIONES DE TEMPERATURA
TEMPERATURA INDICADAEN | TEMPERATURA ERROR INCERTIDUMBRE *C
EL PATRON *C INDICADA EN EL ITEM *C

20,5 20,7 0,2 0,24

25,5 25,6 0,1 0,23

30,5 30,6 0,1 0,23

ERROR MAXIMO: 0,2 *C
INCERTIDUMBRE MAXIMA: 0,24 °C

MEDICIONES DE HUMEDAD (%Hr)
HUMEDAD INDICADA EN EL HUMEDAD INDICADA ERROR INCERTIDUMBRE
PATRON (%) EN EL ITEM (%) %
35 35 0 0,15
45 a6 1 0,16
65 66 1 0,16

ERROR MAXIMO: 1%

INCERTIDUMBRE MAXIMA: 0,16 %

Fin DL CERTWCADD
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