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=

Bogota D.C., 07 de septiembre de 2023

Senores

HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA E.S.E
Ibagué - Tolima

ASUNTO: AUTORIZACION VENTA Y COMERCIALIZACION
Respetados Sefiores,

Por medio de la presente, IMPULMEDICOS SAS, NIT. 901.341.011-2 como distribuidor autorizado no
exclusivo de Siemens Healthcare para Colombia, autoriza la venta y comercializacién de un equipo
Arco en C ref. Cios Fit marca Siemens, a la compafia TRAUMASUR TIENDA DE LA SALUD S.A.S NIT.
900.576.732-1, domiciliada en la ciudad de Ibague, en el proceso de CONVOCATORIA PUBLICA DE
MAYOR CUANTIA 009 DE 2023. Cuyo Objeto es: DOTACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS PARA EL

SERVICIO DE CIRUGIA DE LA SEDE LIMONAR DEL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTAE.S.E
DE IBAGUE TOLIMA.

La misma se expide a solicitud del interesado a los 07 dias del mes de Septiembre de 2023 y tendra
vigencia durante 30 dias.

Atentamente:

7

Wilson Miguel Pinilla Ortega

CC. 79.244.581 de Bogota.
Representante Legal Impulmedicos SAS.
NIT: 901.341.011-2

T

Avenida Carrera 45 (Autopista Norte) No. 147-66 — Teléfonos: 6488080 — 6260810

Fax: 6488070 — 6488071 ~ Cel.: 3132828734 — www.impulmedicos.com
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Cios Fit - Ficha Técnica
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Ficha Técnica - Cios Fit

Especificaciones del Sistema

Apto para el duro trabaje en el quirdfano

Los departamentos de cirugla se enfrentan al desafio de la presion de los costos y la necesidad de obiener rasultados clinicos éptimos. Los equipos
supuestamente rentables a menudo comprometen la calidad y la confiabilidad y son inadecuados en entornos quirGrgicos dificiles.

Para brindarle un soporie 6ptimo, desarrollamos Cios Fit, un arco en C mévil multidisciplinario listo para entomos exigentes. Basado en su disefio duradero,
presenta una poderosa tecnologia de imagenes de (ltima generacién y un concepto facil de usar de tocar y reproducir.

Un sistema en el que puede confiar; en su exigente quirdfano

Brazo en C con frenos mecdnicos.

Angulacion

mavimiento horizontal

Profundidad de inmersién

Rango de giro

Viaje vertical

Distancia fuente-receptor de imagen

Espacio libre

-40"a+ 90"
+ 190°
200 milimetros (7,87")
730 milmetros (28.74)
£12,5°
400 milimetros (15,75")
990 milimetros (38,98")

780 milimetros (30,71")

Colimador de iris motorizado

Memoria de adquisicion

wﬁm__ R

tiempo de aranque

Colimador de iris multihojas matorizado

Administracién de pacientes y posprocesamiento con almacenamiento de imagenes.

50.000 imagenes

40 segundos
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Especificaciones del Sistema

Generador de alta frecuencia de 2,5 kW

Patencia de salida méxima nominal

Frecuencia de control del inversor

Imagen dnica

Fluoroscopia continua

Fluoroscopia pulsada

Radiografia (casete)

Geslion de potencia y dosis.

2,5 kW (pais de 230 V)

1,6 kW (pais de 110V)

Alta frecuencia 15,5 kHz - 27 kHz
(Frecuencia de ondulacion de 31 kHz - 54 kHz)
40kVa110 1_&\" _

Mado normal: 0,65 mA a 18 mA (durante 500 ms)

Modo de contraste: 1,35 mA a 25,69 mA (durante 500 ms)
Modo normal: 0,2 mA a 5,5 mA (550 W)

Mado de alto contraste: 0,4 mA a 7,9 mA (550 W)

Modo normal: 0,5 mA a 12 mA (1200 W)

Modo de alto contraste: 0,9 mA a 16,8 mA (1200 W)
Ancho de pulso: 17 ms

0,5 1,2, 4,8, 12, 15 pps en modo fluoro pulsado
40 kV a 110kV y 1 mAs a 100 mAs

Fécil seleccién de niveles de potencia y dosis adecuados para
cada aplicacion clinica junto con la seleccién de érgancs

Tanque Unico con tubo de dnodo estacionario de doble enfoque

Valor nominal del punto focal
Voltaje nominal

Disipacién de calor del anodo (IEC 60613)
Capacidad de almacenamianta de calor del dnodo
Angulo del &nodo 6ptico

Filtracién inherente

Filtro agregado

Capacidad de aimacenamiento de calor de un solo tanque (fisico)
Disipacion de calor continua

Méx. tiempo de fluoro ininterrumpido

145W a 20°C

s S SR e
110 idiowolion

30.000 J/min; 40.417 UA/min
38.000 J; 51.000 UD

9° ) e———— )
2,5 mm Al con 75 kV

1mmAl+0,1mmCu

950.000 J; 1.300.000 HU

45 minutos a 330 W
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Ficha Técnica - Cios Fit

Especificaciones del Sistema

Tecnologia de esmalte metélico
con blindaje Mu-metal Si

Optica electronica de precisién con
distorsién de imagen minima y alta
resolucién constante en todo el

campodeimagen o S ——
Pantalla de entrada de yoduro de cesio para un
ruido cudntico minimo y una resolucion excelente Si
Ventana de entrada de alta transparencia Si
Formatos de intensificador de imagen campo triple
Modo N (%) 230 mm, modo M1 (6%) 160 mm, modo M2
(4,5") 120 mm
Resolucién visual Modo N (9°) 2 2,2 Ip/mm Modo

M1 (6%) 2 3,4 Ip/mm
Modo M2 (4,5%) 2 4,3 lp/mm
Resolucién central (Ip/fcm) Modo N: 52 Ip/cm (tipico)
Modo M1: 58 Ip/em (tipico)
Modo M2: €8 Ip/cm (tip.) 34 (cd/

F_acior qg_c?r!versién__ e A - m2) / (uGy/s) (tip.)

Relacién de contraste 30:1 al 10 % de superficie (IEC 61262)
DQE 85 % (tipico) (IEC 61262-5)

Cusdricula P ) Linea: 60 Ip/cm: Relacién: 10:1

Portacasetes para radiografia

exposicion de la pelicula Formato 10" x 12"
inberriplor mancel Longitud del cable: 3,5 m
Interruptor de pie

Lo_ngilud del cable: 5m

1) Opcién

o
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Cios Fit - Ficha Técnica

Especificaciones del Sistema

Columna de visualizacion
Tipo LED de 23,8, tactil de éxido de indio y estafio (ITO),
alto contraste de grado médico, pantalla dividida en color de alta luminancia
Diagonal de la pantalla 23,8
Visualizackin de imagenas 1920 x 1080 pixeles
Brillo méximo 500cd/m2
Relacién de contraste, tipica 1000:1
Tecnologia LED de retroiluminacion S i
Angulo de visién horizontalivertical  89°/89° )
Angulo de Inclinacken 120° -
Descripcion de la interfaz ) - .
Salida de video digital 1) DvI-D
use Interfaz de datos USB 2.0 para exportacién de imagenes
Interfaz de carga USB 2.0 para celulares
Cable de energla o mabon
Cable de conexién del carro del monitor 5m/10m1)

Sistema de video de rayos X de alta resclucién. si

Control automético de ganancia para un brillo

de imagen constante _ Si

Alto contraste y alta resolucién espacial Si

matriz de video 1K2

Rotacitn de imagenes digitales Rotacién sin fin en sentido horario y antihorario.
Profundidad de digitalizacion 16 bits

1) Opeion



Machine Translated by Google

Flujo de trabajo clinico

Ficha Técnica - Cios Fit

Registro de pacientes

Informe de dosis del paciente

Registro de pacientes de emergencia
Administracidn de dalos de esludio y de imagen.
Programacion de pacientas

DAP acumulativo para adquisiclones y exposiciones dinadmicas

Programas de Arganos

7 programas de érganos relacionados con aplicaciones dedicadas

Modos de funcionamiento

Exposicidn digital )

Radin_:gmﬂa 3
Fluo_rogcopia continua
l_'-‘luofosoopia de aiw_nunlru_tn_
Fluoroscopia pediétrica

Fluoroscopia pulsada

Regulacién automatica de dosis (ADR)

Control de dosis sin metales

Control de dosis independiente de la posicidn

de la aplicacién para los modos de funci

Radiografia Digital (normal y contraste)

Fluoroscopia (normal y de contraste)

Fluroscopia pulsada (0.5, 1, 2, 4, 8, 12, 15 U/s) (normal y contraste)
Fluoroscopia pediatrica (normal)

Seleccitn de curvas de fluoroscopia y radiografia digital especificas

liento individ
Modo de adquisicién digital de cﬂspam unico (dosis alta)

Exposicién en pelicula
Modo predeterminado = 25 f/s

Aumento de la corriente del tubo. La tasa de dosis de entrada Il sigue siendo la misma.

Corriente del tubo inferior

(0,5.1, 2,4, 8,12, 15 U/s) para mejorar |a calidad de la imagen
cuando se observa movimiento hacia el objeto examinado ylo para reducir la dosis aplicada al
paciente

ADR ajusta automaticamente el voltaje y la corriente del tubo segin
el espesor del objeto

Exclusién automatica de metales y equilibrio optimizado de calidad de imagen y dosis.

Equilibrio optimizado automético de calidad de Imagen y dosis independiente del posicionamiento
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Cios Fit - Ficha Técnica

Flujo de trabajo clinico

CARE es una iniciativa de Siemens Healthineers para reducir la dosis de radiacion. Cios Fit estd equipado con lo Gltime en tecnologia.
caracteristicas para reducir la dosis de radiacién al paciente y al operador. Esto incluye IDEAL, el sistema de control automatico de dosis, contraste
y brillo, asi como una camara de medicién de configuracién de examen de dosis baja dedicada integrada en el tanque Unico para permitir la medicién
y el registro del producto de drea de dosis y la dosis de superficle estandarizada al paciente.

CAREMAX

Camara de medicion de dosis integrada con transferencia automatica de la
dosis acumulada a un informe de radiacion

CUIDADOVISION Variedad de conjuntos de exdmenes dedicados para ajustar la configuracion a

la dosis adecuada, por ejemplo, para casos pediélricos (baja) u pacientes obesos (alta)
Fluoroscopia pulsada con una frecuencia de pulso de hasta 15 pps

Fécil seleccién de niveles de dosis y modos de funcionamiento, incluidos

programas dedicados de dosis bajas

Optimizacién de dosis Céamara de medicién de dosis integrada con transferencia automética de la dosis
acumulada a un informe de radiacién Filtro de cobre
adicional para una mayor reduccién de |la dosis al paciente Rejilla desmontable, p.
e). para aplicaciones pediétricas Laser intensificador de
imégenes con correal) 2 )

Visualizaciin de imigenes Relacion de

pecio 16:9, correspondienta a una matriz de 1820 x 1080,
Contanido de imagen de 960 x 960 pixeles

Zoom digital, zoom ||

Rotacidn en tiempo real de + 360°

inversién de imagen horizontal y vertical.

LIH (Retencion de (itima imagen)

Procesamiento de imdgenas Tablas de bisqueda (LUT) especifi de la aplicacién para un contraste y brillo éptimos
Filtracitn de fre cia espacial para visualizacién de imag: con bordes mejorados
Reduccién de ruide

Funciones textuales/graficas Texto: anotacidn, comentarios de imagen

Punto de mira virual Cruz dighal activada con un clic.
rayos x spagados Por ejempio, sa puede la acion del si de rayos X.
1) Opeién

2) Clase 3R (IEC 80825-1:2014), rojo, 650 nm, s § mW Potencia de salida
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Flujo de trabajo clinico

Interfaces de red DICOM

Compromiso de envio/aimacenamiento DICOM 1) Interfaz DICOM para comunicacidn de datos de imégenes en una red
clinica (PACS) basada en el estandar DICOM 3
Envio y aimacenamiento de imagenes.
Archivar la confirmacion del _arc_htvo de Imtga[u_a_s

Impresion DICOM 1) Para imprimir dentro de la red, en una impresora compatible con DICOM usando pelicula
de tamafio 8" x 10" y 14" x 17°

Lista de trabajo DICOM 1) Funcién Obtener lista de trabajo para importar datos de pacientes desde un
sistema de gestion de dalos (RIS/HIS). Entradas de lista de trabajo XA compatibles,
configurables

Ilnfon_'ne estructurado de dosis DICOM Envio de valores de dosis de cada estudic a un sistema de archivo

DICOM combinado 1) DICOM Combined contiene todas las funciones de DICOM Dose

Informe estructurado, mas:
Compromiso de envio/almacenamiento DICOM

Impresién DICOM
Lista de trabajo DICOM
Documentacién
Exportacién USB Almacenamiento de informes de imagenes y dosis en formato .bmp y DICOM {.dcm)
E de inf de registros del si aUsB
Exportacidn de impresomt) Impresoras térmicas digitales para imprimir en papel o pelicula;
Impresora Sony UP-871 AD para impresién en papel térmico,
Impresora Sony UP-931 &q_para Impresidn de papel y pelicula térmica.
Interfaz DVI externat) Salida de divisor de video para conectar un monitor externo.
Se muestran tanto la imagen en vivo como la de referencia,
DV (resolucidn de 1920 x 1080)
1) Opeién
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Cios Fit - Ficha Técnica

Planificacion de la habitacién

Requerimientos de energia 100V, 110V, 120 V, 127 V (+ 10%), 50/60 Hz (¢ 1 Hz);
210V, 220V, 230 V, 240 V (+ 10%), 50/60 Hz (+ 1 Hz)

Consumo méximo de energla 3.5 kiiovatios

Consumo de energia en espera 250W

Valores de tensién/corriente ) Continuo 9 A (110 V) /6 A (_230 V)
Méx. corriente de corto tiempo ) 24 A (110V) /17T A (230 V)
Impedancia de linea max. 0,36 ohmios a 110V

max. 1,2 ohmios a 230 V

Rango de temperatura ) +10°Ca+35°C

qug_d_ad relativa - NN ~ 30 % a 75 %, sin condensacion ) .
Presién barométrica ) . . 700 hPa a 1060 hPa

Chasis (largo x ancho x alto) 1848 cmx 78,2 cm x 170,8 cm (72,8" x 30,8" x 67,2")

Carro de monitor (Ixwxh) 58 cm x 55 cm x 174,1 cm (22,8" x 21,7" x 68,5")

Peso del chasis con brazo en C sin opciones 260 kg (574 libras)

Carro monitor sin opciones 70 kg (154 libras)
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Planificacion de la habitacion

Dimensiones en ¢

11
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Debido a ciertas limitaciones regionales de los derechos de ventas y la
disponibilidad del servicio, no podemos garantizar que todos los
productos/servicios/caracteristicas incluidos en este folleto estén
disponibles a través de la organizacion de ventas de Siemens
Healthineers en todo el mundo, La disponibilidad y el embalaje pueden
variar segln el pals y estan sujetos a cambios sin previo aviso,

Es posible que algunas o todas las funciones y productos descritos en

este documento no estén disponibles en los Estados Unidos u
otros palses.

La informacién contenida en este documento contiene descripciones
técnicas generales de especificaciones y opciones, asi como
caracteristicas estandar y opcionales que no siempre tienen que estar
presentes en casos individuales.

Siemens Healthineers se reserva el derecho de modificar el disefio, el
embalaje, las especificaciones y las opciones aqui descritas sin pravio
aviso.

Comuniquese con su representante de ventas local de Siemens
Healthineers para obtener la informacién mas actualizada.

El sistema esta disponible solo en palses seleccionados.

Con &l fin de cumplir con los requisitos legales relacionados con la
compatibilidad ambiental de nuestros productos (proteccion de los

recursos naturales y conservacion de desechos), podemos reciclar
cierlos componentes cuando esté legalmente permitido.

Utilizando las mismas medidas exhaustivas de garantia de calidad que
para los componenles nuevos de fabrica, garantizamos la calidad de estos
componentes reciclados.

Nota: Cualquier dato técnico contenido en este documento puede variar
dentro de las tolerancias definidas. Las imagenes originales siempre
plerden cierta cantidad de detalles cuando se reproducen.

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcidn facultativa.

clos fit
14455859

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH

Henkestr. 127

Fabricante legal

91052 Erlangen, Alemania
Teléfono +48 9131 84-0

siemens-healthineers.com

Unidad No. 9A, 9. piso, Torre Norte

Godrej One, Pirojshanagar, Vikhroli Este
Bombay 400079, India

Publicado por Siemens Healthcare GmbH - A91AT-40020-1T4-7600 - Impreso en Alemania - SHS AT SU 1220.pdf - ©Siemens Healthcare GmbH, 12 2020
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Technical Data - Cios Fit

System specifications

Cios Fit

Fit for the tough job in the OR

Surgery departments are challenged by cost pressure and the need for optimum clinical outcomes. Supposedly cost-
effective equipment often compromises quality and reliability and is inadequate in tough surgery environments.

To optimally support you, we developed Cios Fit, a multidisciplinary mobile C-arm ready for demanding environ-
ments. Based on its built-to-last design, it features powerful state-of-the-art imaging technology and a user friendly
touch-and-play concept.

A system you can rely on - in your demanding OR

C-arm system

C-arm with mechanical brakes

Orbital movement _ ~ -40°to +90°

Angulation _ + 190°

Horizontal movement 200 mm (7.87")

Immersion depth ] 730 mm (28.74") - - -
Swivel range L5

Vertical travel 400mm (15757

Source to image-receptor distance 990 mm (38.98")

Free space 780 mm (30.717)

Collimator system

Motorized iris collimator Motorized multi-leaf iris collimator

Operating system

Acquisition memory Patient administration and postprocessing with image storage
Storage capacity 50,000 images
Boot up time o - 40 secs

w
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System specifications

X-ray generator [ tube

2.5 kW high-frequency generator
Nominal peak output power

2.5kW (230V countl:y)
1.6 kW (110 V country)
High frequency 15.5 kHz - 27 kHz

(31 kHz - 54 kHz ripple frequency)

40 kV to 110 kV -

Normal mode: 0.65 mA to 18 mA (for 500 ms)

Contrast mode: 1.35 A to 25.69 mA (for 500ms)
Normal mode: 0.2 mA to 5.5 mA (550 W)

High contrast mode: 0.4 mA to 7.9 mA (550 W)

Normal mode: 0.5 mA to 12 mA (1200 W)

High contrast mode: 0.9 mA to 16.8 mA (1200 W)
Pulse width: 17 ms

0.5,1,2,4,8,12, 15 pps in pulsed fluoro mode

40kVto 110 kVand 1 mAs to 100 mAs
Easy selection of suitable power and dose levels
for each clinical application together with organ selection

Inverter control frequency

kVrange

Single image.
Continous fluoroscopy

Pulsed fluoroscopy

Power and dose management

Single tank with dual-focus statio_n;ry-anode tube
0.6/1.0
110 kV

Focal sp_og_rEminal value

Nominal voltage
Anode heat dissipation (IEC 60613)_

Anode heat storage capacity
Optical anode angle
Inherent filtration
Added filter
Single-tank heat storage capacity (physical)

Continuous heat dissipation
Max._uniqte_rrupt_e_d _fluoro time

38,000 J; 51,000 HU
ge
25mmAlwith75kV
1 mm Al + 0.1 mm Cu
950,000 J; 1,300,000 HU
145 W at 20°C
45 mins at 330 W
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System specifications

Metal-enamel technology

with Mu-metal shielding Yes
Precision electron optics with

minimal image distortion and

consistent high resolution

across the entire image field Yes B
Cesium-iodide input screen for minimum

quantum noise and excellent resolution Yes
High-transpare_ncy input window - Yes

Image intensifier formats Triple field

N mode (9") 230 mm, M1 mode (") 160 mm,
M2 mode (4.5") 120 mm

Visual resolution N mode (9°) = 2.2 Ip/mm
M1 mode (6") = 3.4 Ip/mm
o M2 mode (4.5") = 4.3 Ip/mm
Central resolution (Ip/cm) N mode : 52 Ip/cm (typ.)
M1 mode : 58 Ip/cm (typ.)
M2 mode : 68 Iplcm (typ.)

Conversion factor 34 (cd/m?) | (uGyls) {typ.) .

Contrast ratio - _ 30:1 at 10 % surface area (IEC 61262) N
DQE 65 % (typ.) (IEC 61262-5)

Grid Pb _ Line: 60 Ip/cm; Ratio: 10:1

Cassette holder for radiographical

film exposure Format 10" x 12°
X-Ray release switches
Handswitch - - Cable length: 3.5 m N
Footswitch Cable length: 5 m
" Option

w



Cios Fit « Technical Data

System specifications

Monitor cart

Display Column
Type

Screen diagonal
Image display

Maximum brightness
Contrast ratio, typical
Backlight LED technology
Horizontal / vertical viewing angle
Tilting angle

Interface description
Digital video out "
USB

Power cable
Monitor cart connection cable

Digital video imaging system

e 20°

23.8" LED, Indium Tin Oxide (ITO) touch,
medical grade high contrast, high luminance color splitscreen

23.8"

1920 x 1080 pixels
500 cd/m?

1000:1

Yes

89°/189°

DVI-D

Data interface USB 2.0 for export of images
Charging interface USB 2.0 for cell phones
6m

5m/10m"

High-resolution X-ray video system

Automatic gain control for constant
image brightness

High contrast and high spatial resolution

Video matrix
Digital image rotation
Digitization depth

Y Option

Yes

Yes_
Yes
1K?

_Endless rotation in clockwise and counterclockwise

Aoonw



Technical Data - Cios Fit

Clinical workflow

Patient data administration

Patient registration Emergency patient registration
Study and image data administration
Patient Scheduling

Patient dose report Cumulative DAP for dynamic acquisition and exposures

Exam preparation

Organ programs 7 dedicated application related organ programs

Image acquisition / processing

Operating modes Digital Radiography (normal and contrast)

Fluoroscopy (normal and contrast)

Pulsed fluroscopy (0.5, 1, 2, 4, 8, 12, 15 fIs) (normal and contrast)
Pediatric fluoroscopy (normal)

Selection of application-specific fluoroscopy and

digital radiography curves for the individual operating modes

Digital exposure - Single shot digital acquisition mode (high dose)

Radiography ~ Exposure on film

Continous fluoroscopy ~ Default mode = 25 fIs )
High contrast fluoroscopy __Increased tube current. |.I. entrance dose rate remains the same
Pediatric fluoroscopy Lower tube current

Pulsed fluoroscopy (0.5, 1, 2, 4, 8, 12, 15 fls) to improve the image quality

when there is movement observed to the object under examination
and/or to reduce the dose applied to the patient

Automatic Dose Regulation (ADR) ADR automatically adjusts the tube voltage and current based on

I £ _the thicknessof theobject = e n |

Metal excluded dose control Automatic metal exclusion and optimized balance of image quality
and dose

Automatic optimized balance of image qualitf and dose independent
of object positioning

Position independed dose control

~



Cios Fit + Technical Data

Clinical workflow

CARE program (Combined Applications to Reduce Exposure)

CARE is a Siemens Healthineers initiative to reduce radiation dose. Cios Fit is equipped with state-of-the-art
features to reduce radiation dose to the patient and operator. This includes IDEAL, the automatic dose, contrast,
and brightness control system, as well as a dedicated low-dose examination setting measuring chamber integrated
into the single tank to enable the measurement and recording of the dose area product and the standardized
surface dose to the patient.

CAREMAX Integrated dose measuring chamber with automatic transfer
of the accumulated dose into a radiation report
CAREVISION Variety of dedicated Exam Sets to adjust the settings for the

suitable dose, e.g. for pediatric cases (low) or obese patients (high)
Pulsed fluoroscopy with a pulse rate of up to 15 pps

Easy selection of dose levels and operating modes including
dedicated low-dose programs

Dose optimization Integrated dose measuring chamber with automatic transfer of the
accumulated dose into a radiation report

Additional copper filter for further reduction of the patient dose
Detachable grid, e.g. for pediatric applications

Strap-on image intensifier laser”?

Image display / processing

Image display Aspect ratio 16:9, corresponding to 1920 x 1080 matrix,
960 x 960 pixel image content
Digital zoom, I.I. zoom
+ 360° real time rotation
Horizontal and vertical image reversal
LIH (Last Image Hold)

Image processing Application-specific lookup tables (LUTs) for optimum contrast
and brightness
Spatial frequency filtration for edge-enhanced image display
Noise reduction

Text / graphic functions Text: annotation, image comments

Virtual crosshair Digital cross hair activated by one click
X-ray off For e.g. demo of the system X-ray can be deactivated fuk
" Option

# Class 3R (IEC 60825-1:2014), red, 650 nm, s 5 mW Output power



Clinical workflow

Data transfer and documentation

Technical Data - Cios Fit

DICOM n_et_wqik irlterfaces 1 Ny
DICOM Send/Storage Commitment "

ﬁICdM Print"
DICOM Worklist"

DICOM Dose Structured Report
DICOM Combined ¥

DICOM interface for image data communication in a
clinical network (PACS) based on the DICOM 3 standard
Sending and storing of images

Archiving confirmation from the image archive

For printing within the network, on a DICOM-compatible printer
wing filmof size 8"x 1078 147X 47"
Get Worklist function for importing patient data from a

data management system (RIS/HIS). XA worklist entries supported,
configurable

Sending of dose values for each study to an archiving system

DICOM Combined contains all the functions of DICOM Dose
Structured Report, plus:

DICOM Send/Storage Commitment

DICOM Print
DICOM Worklist

Documentation
USB export

Printer export"

Image & dose report storage in .bmp and DICOM (.dcm) format
System logs report export to USB

Digital Thermal printers for printing on paper or film:

Printer, Sony UP-971 AD for thermal paper printing.

Printer, Sony UP-991 AD for thermal paper and film printing.

External DVI interface”

" Option

Video splitter output for connecting an external monitor.
Both live and reference image gets displayed.
DVI (1920 x 1080 resolution)



Cios Fit - Technical Data

Room planning

Operating data

Power requirements 100V, 110V, 120V, 127 V (+ 10%), 50/60 Hz (+ 1 Hz);

210V, 220V, 230V, 240 V (= 10%), 50/60 Hz (+ 1 Hz)
Maximum power consumption 3.5 kw
Standby power consumption 250w S TR -,
Voltage | Current values Continuous 9 A (110 V) /1 6 A (230V) )
Max. short-time current 24A(M0OV) 117 A(230V)
Line impedance max. 0.36 ohms at 110 V

max 1.2ohms at 230V

Environmental conditions (operation)
Temperature range +10°Cto+35°C
Relative humidity B 30 % to 75 %, non-condensing
Barometric pressure _T00hPato 106D hPe

Dimensions and weight

Chassis (I x w x h) 184.8cm x 78.2cm x 170.8 cm (72.8" x 30.8" x 67.2")

Monitor cart (I x w x h) 58 cm x 55 cm x 174.1 cm (22.8" x 21.7" x 68.5")

Weight of C-arm chassis without options 260 kg (574 Ibs.) - :
Monitor trolley without options 70 kg (154 Ibs.)



Technical Data - Cios Fit

Room planning

Dimensions in cm (inches)
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On account of certain regional limitations of sales rights
and service availability, we cannot guarantee that all
products/services/features included in this brochure are
available through the Siemens Healthineers sales
organization worldwide. Availability and packaging may
vary by country and are subject to change without prior
notice.

Some/All of the features and products described herein
may not be available in the United States or other
countries.

The information in this document contains general
technical descriptions of specifications and options as
well as standard and optional features that do not always
have to be present in individual cases.

Siemens Healthineers reserves the right to modify the
design, packaging, specifications and options descibed
herein without prior notice.

Please contact your local Siemens Healthineers sales
representative for the most current information.

System is available only in select countries.

In the interest of complying with legal requirements
concerning the environmental compatibility of our
products (protection of natural resources and waste
conservation), we may recycle certain components
where legally permissible,

Using the same extensive quality assurance measures as
for factory-new components, we guarantee the quality of
these recycled components.

Note: Any technical data contained in this document may
vary within defined tolerances. Original images always
lose a certain amount of detail when reproduced.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

Cios Fit

14455859

Siemens Healthineers Headquarters
Siemens Healthcare GmbH

Henkestr. 127

91052 Erlangen, Germany

Phone +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com

Legal Manufacturer

Siemens Healthcare Pvt. Ltd.

Unit No. 9A, 9th Floor, North Tower
Godrej One, Pirojshanagar, Vikhroli East
Mumbai 400079, India

Published by Siemens Healthcare GmbH - AS1AT-40020-1T4-7600 - Printed in Germany - SHS AT 5U 1220.pdf - ©Siemens Healthcare GmbH, 12 2020
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~2°. Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019051098 DE 13 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS 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 modificado por el Decreto 582 de 201 7,y Ley 1437 de
2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008028324 del 06 de octubre de 2008, el INVIMA concedid el Permiso de
Comercializacion No. INVIMAZ008EBC-0002441 para el producto EQUIPO DE RAYOS X PARA CIRUGIA ARCO

EN C SIEMENS a favor de SIEMENS S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito No. 20181156735 radicado el 06 de agosto de 2018, el Doctor FRANKLIN RUGE actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa SIEMENS HEALTHCARE S.A.S., solicité la Renovacién del
Permisc de Comercializacion No. INVIMA 200B8EBC-0002441 para el producto EQUIPO DE RAYOS X PARA
CIRUGIA ARCO EN C SIEMENS, a favor de SIEMENS HEALTHCARE S.A'S. con domicilic en TENJO -
CUNDINAMARCA en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

Que mediante auto namero 2019005887 del 24 de mayo de 2019, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el trémite solicitade debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Aportar formulario corregido en el sentido de excluir la referencia o modelo CIOS SELECT, por cuanto no
se encuentra amparado en el Certificado de Venta Libre aportado.

2. Aportar traduccién del anélisis de riesgo, especificamente el cuadro FMEA donde se encuentran los

riesgos, estimacién y medidas de control de riesgo. Lo anterior se solicita por cuanto lo traducide NO
evidencia la traduccién del cuadro FMEA.

3. Aportar declaracién del fabricante o su representante en Colombia donde conste qQue suministrard al
usuario los manuales de aperacidn, instalacién y mantenimiento en el idiema de origen y en castellano.
Acorde al literal C, articulo 24 del decreto 4725 de 2005

4. Allegar carta en los términos de lo preceptuado en el literal ¢) del artlculo 24 del Decreto 4725 de 2005;
foda vez que se evidencic a folio No. 3519, que dicha carta es emitida por SIEMENS HEALTHCARE SA.S.,
¥ en concordancia con la carta de autorizacion visible en folios No. 24 a 27, carece de facultad expresa para
suscribir dicha declaracién. En consecuencia, deberé allegar declaracién expedida por el fabricante (s) o,
subsanar con documento por medio del cual acredite expresamente a SIEMENS HEALTHCARE S.AS,
como Representante del fabricante para Colombia de dichos equipos

5.Allegar documento por parte de los fabricantes o fabricante responsable, por medio de la cual se autorice
expresemente a la sociedad SIEMENS HEALTHCARE S.A.S para ser titular e importar, toda vez que en ia
carta de autorizacion que obra en folios No. 24 a 27 del expediente no se lee dichas facultades. Lo anterior,
de conformidad con el literal d) del articulo 29 del Decreto 4725 de 2005."

Que mediante Resolucion No. 2018028017 de 8 de Julio de 2018 el Invima modificé la Resolucién No.
2008028324 del 06 de Octubre de 2008 en el sentido de autorizar ADICION DE SISTEMAS Y SUBSISTEMAS
(PARTES EQUIPOS BIOMEDICOS): O DETECTOR PLANO

Que mediante escrito No. 20191161061 de fecha 21 de agosto de 2019, el Doctor SIMEON FRANKE
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SIEMENS HEALTHCARE S.A.8., allega
respuesta al requerimiento No, 2019005887 del 24 de mayo de 2019.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2019005887 del 24 de Mayo de 2019, siendo satisfactoria por
cuanto allega el Certificado de Venta libre en el que se evidencia la referencia CIOS SELECT: aporta la traduccidn
del andlisis de riesgos (cuadro FMEA) para los equipos biomédicos a renovar, adjunta certificacién emitida por
SIEMENS HEALTHCARE S.AS donde consta que suministrara al usuario los manuales de operacion y
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La salud
es de todos

b2 Republica de Colembia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018051098 DE 13 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 47256 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de
2011,

mantenimiento en idioma de origen y castellano; finalmente anexa carta de autorizaciéon emitida por SIEMENS
HEALTHCARE GMBH donde faculta a SIEMENS HEALTHCARE S.A.S para realizar los registros sanitarios y ser
el duefio de los registros sanitarios en Colombia,

En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto
favorable para la Renovacién de este Permiso de Comercializacién y, en consecuencia, LA DIRECTORA
TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO., - Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: EQUIPO DE RAYOS X PARA CIRUGIA ARCO EN C SIEMENS
MARCA(S): SIEMENS, SIEMENS HEALTHINEERS
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2019EBC-0002441-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SIEMENS HEALTHCARE S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SIEMENS HEALTHCARE GMBH con domicilio en ALEMANIA;

SIEMENS SHANGHAI MEDICAL EQUIPMENT LTD. con domicilio en CHINA,

SIEMENS HEALTHCARE GMBH con domicilio en ALEMANIA;

SIEMENS HEALTHCARE GMBH con domicilic en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): SIEMENS HEALTHCARE S.A.S con domicilio en TENJO - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA

con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO DE DIAGNOSTICO

RIESGO: {11:]

SISTEMAS: ELECTRICOS, ELECTRONICOS

SUBSISTEMAS: ARCO EN C, GENERADOR RADIOLOGICO DE ALTA FRECUENCIA, CONTROL

DE GENERADOR DE RAYOS X, TUBO DE RAYOS X, COLIMADOR,
MONITORES DE VISUALIZACION, INTENSIFICADOR DE IMAGENES,
DETECTOR PLANO.

usos: ESTOS EQUIPOS SON SISTEMAS MOVILES DE RADIOGRAFIA Y CAPTACION
DE IMAGENES DIGITALES DE UN PACIENTE APTO PARA APLICACION EN
QUIROFANOS, TRAUMATOLOGIA, CIRUGIA CARDIOVASCULAR, CIRUGIA
GASTROENTEROLOGICA, ORTOPEDIA Y CIRUGIA GENERAL.

PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y
REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO.
SE AMPARAN LOS MODELOS: _
SIREMOBIL COMPACT L BRAZO DE C UNIDAD DE RAYOS X MOVILES

PARA FLUOROSCOPY

ARCADIS VARIC BRAZO DE C UNIDAD DE RAYOS X MOVILES
PARA FLUOROSCOPY

ARCADIS ORBIC BRAZO DE C UNIDAD DE RAYOS X MOVILES
PARA FLUOROSCOPY

ARCADIS AVANTIC BRAZO DE C UNIDAD DE RAYOS X MOVILES
PARA FLUOROSCOPY

ClOS CONNECT BRAZO DE C UNIDAD DE RAYOS X MOVILES
PARA FLUOROSCOPY

CIOS FUSION BRAZO DE C UNIDAD DE RAYOS X MOVILES
PARA FLUOROSCOPY

CIOS ALPHA BRAZO DE C UNIDAD DE RAYOS X MOVILES
PARA FLUOROSCOPY

CIOS SELECT TIPO MOVIL MAQUINA DE RADIOGRAFIA DEL
BRAZODEC
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.. Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013051098 DE 13 de Noviembre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacion
LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS 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 modificado por el Decreto 582 de 201 7,y Ley 1437 de

2011.

VIDA UTIL: 10 ANOS
EXPEDIENTE No.: 18994936
RADICACION: 20181156735

FECHADE RADICACION: 06/08/2018
ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban las etiquetas del fabricante e importador con el radicado No. 20181156735.

ARTICULO TERCERO: - AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Permiso de
Comercializacién Ndmero INVIMA2008EBC-0002441.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes 2 su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicién.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 13 de Noviembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i MG
e +)
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: Idiazc Revisd: cordina_varios
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019058258 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 19994936 RADICACION: 20191228338
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2019EBC-0002441-R1 VIGENCIA: 13/11/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2008028324 del 06 de octubre de 2008, el INVIMA concedié el Permiso de
Comercializacién No. INVIMA2008EBC-0002441 para el producto EQUIPO DE RAYOS X PARA CIRUGIA ARCO
EN C SIEMENS a favor de SIEMENS S.A. con domicilio en BOGOTA D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito No. 20181180593 del 18/09/2018, el Doctor GERARDO ALMANZAR actuando en ::alldad de
Representante Legal de la empresa SIEMENS HEALTHCARE S.A.S., allega anexo al expediente,

Que mediante Resolucion No. 2018041558 de 27 de Septiembre de 2018, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2008028324 de fecha 08 de Octubre de 2008, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito No. 20181200928 del 1/10/2018, el Doctor GERARDO ALMANZAR actuando en celidad de
Representante Legal de la empresa SIEMENS HEALTHCARE S.A.S ., allega anexo al expediente.

Que mediante Resolucion No. 2018028017 de 8 de Julio de 2019 el Invima modificé la Resolucién No. 2008028324
del 08 de Octubre de 2008 en el sentido de autorizar ADICION DE SISTEMAS Y SUBSISTEMAS (PARTES EQUIPOS
BIOMEDICOS): O DETECTOR PLANO. :

Que mediante Resolucién No. 2018051098 de 13 de Noviembre de 2019, el INVIMA concedié la renovacién al
Permiso de Comercializacidon No. INVIMA 201SEBC-0002441-R1 para el producto EQUIPO DE RAYOS X PARA
CIRUGIA ARCO EN C SIEMENS a favor de SIEMENS S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA D.C. en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20191228338 radicado el 20/11/2019, el sefior JUAN JOSE SERRANO actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa SIEMENS HEALTHCARE S.A.S., solicitd la correccién de la
Resolucion No. 2018051098 de 13 de Noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que revisada' la documentacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error involuntario de la
administracién no se tuvo en cuenta el anexo al expediente con numero de radicado 20181200928 del 1/10/2018, .en
donde se adiciona la referencia: CIOS SPIN,
Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;
"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticion de parte, se
podrén corregir los erroras simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacion, de transcripcion o de omision de palabras. En ningun caso la correccion dard lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira ios términos legales para demander el aclo. Reelizada la correccion, esta deberd
ser notificada o comunicada a todos los interesados, seguin comesponda.”
En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2019051098 de 13 de Noviembre de 2018,
en el sentido de modificar su articulo primero, adicionando la siguiente referencia, quedando asi:

Se Adiciona la Referencia: CIOS SPIN.
Pagina 1 de 2
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es de todos

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

RESOLUCION No. 2019058258 DE 20 de Diciembre de 2019
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrative.
ARTICULO TERCERQO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 20 de Diciembre de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: wsandovals Reviso: cordina_varios

_inviia

13 ENE 2020
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Datos Generales del Producto

Expedients 20000068 Nombre CAMAS HOSPITALARIAS MB Y CAMILLAS HOSPITALARIAS M8 -
Sanitario producto CAMAS, CAMILLAS - MUEBLES HOSPITALARIOS MB
Registro e Estado
S iria INVIMA 20140M-0012181 2024/12/04i|M df|  FABRICARY VENDER  [(o= P00 If Vigente

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA NAS SIGUIENTES REFERENCIAS: MB-10-1; MB-10-2 MB-10-3; MB-11-1;
MB-11-2 MB-11-3; MB-11-4 MB-11-5 MB-12-1; MB-12-Z MB-12-3; MB-12-¢; MB-13-1; MB-13-Z MB-14-1; MB-14-2;

SIVACIONSS |\ 16 143 MB-14-4; MB-14-5; 14-16; MB-15-1; MB-16-1; MB-16-3: MB-16-4 MB-16-5; MB-16-6 MB-16-7: MB-17-1 MB-
| 17-2

| Marcas | MUEBLES HOSPITALARIOS MB
Datos de Interes
Miembros
Vida Util 10 Compromatic CUERPO HUMANO
LAS CAMAS Y LAS CAMILLAS ESTAN DISENADAS PARA
Usos USARLAS EN TRANSPORTE ¥ RECUPERACION DE Riesgo I
PACIENTES QUE REQUIEREN HOSPITALIZACION
?I [~
Presentacion Comercial
Camas electricas de 5 imientos, 3 imi 2 imientos, Camas manuales de 2 movimientos, camilla para recuperacion
sencilla, camilla hi ica con altura e inclinacion,

camilla para recuperacion, camilla para transporte de pacientes, camilla para recuperacion con hilow manual; mesa ginecolégia de

examen hamilton; camacuna de 1 tendido fijo; cuna portabebe con y sin fowler manual

Roles por Producto
Rol Tipo.ldent [|identificach Nombre / Razon Social Direccion || Pais Depto Ciudad
FABRICANTE___|[Consecutivol| 8002286674 | MUEBLES HOSPITALARIOS MB SAS CALLE SONP. 5-57 J[COLOMBIA|[CUNDINAMARCA|_SOACHA
TITULAR STRO
prph i (Consecutivol| 8002286674 ||  MUEBLES HOSPITALARIOS M8 SAS CALLE SONP. 3-57 Hcm.oum CUNDINAMARCA||  SOACHA
Imprimir <<Alras

hitps J/iconsultaregistro.imima.govco/Consultas/consultas/consreg_encabcum jsp



CARRO HOSPITALARIO
Referencia: MB - 34 -1
ITEM: CARRO DE PARO TIPO

ECONOMICO PINTADO

Bandeja porta monitor, bandeja extrafble
lateral y atril porta suero

Table de masaje cardiaco en zona trasera

Porta bala oxigeno y porta guardidn

CARACTERISTICA DESCRIPCION / OPCION  (*Dalos aproximados pueden variar +/

Estructura principal en acero ColdRolled Calibre 20.

Tapa superior y porta monitor en acero inoxidable SAE 304 Grado quirirgico.

2 Gavetas superiores de seccién pequeiia con divisiones internas

2 Gavetas intermedias de seccién media para almacenamiento de insumos medianos
1 Gaveta inferior de seccidn alta para almacenamiento de insumos mas grandes
Gavetas con cierre de bloqueo lateral tipo candado/abrazadera plastica (no incluidas)
Bomper protector en caucho por todo el perimetro del carro

Acabado en pintura electrostatica de 2 colores Almendra base y gaveterias en azul

Bandeja porta monitor con barandillas laterales de proteccidn, con giro 360° y blogueo mediante perilla
Bandeja lateral auxiliar extraible multifuncién

Cubierta de la tapa superior en material caucho transparente antiestatico aislante

Porta bala de oxigeno de 1m3 y porta guardian con guardian tipo ESTRA pequeiio (incluido)

Atril porta suero de dos servicios graduable en altura a través de perilla

Doble toma corriente grado medico para un total de 4 conexiones con cable extensible de 2.5mt.

Tabla para masaje cardiaco en madera sellada.

Manija lateral en acero inoxidable para facil traslado.

RUEDAS Ruedas de 4" todas con freno individual

ESTRUCTURA

DIMENSIONES Dimensiones: Largo 98 cm, Ancho 66 cm Altura 95¢m (Medidas dtiles 70cm x 60cm x 85¢m)
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Datos Generales del Producto
Expediente 20017516 Nombre || SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-ARIZANT ® RANGER ®,
Sanitario producto BAIR HUGGER RANGER ®
C—
Registro INVIMA 20200M-0005485- Estado
Sanitario R Vlnnﬁﬂ‘nhﬁﬂMl IMPORTAR ¥ VENDER Registro| Vigente
EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LOS SIGUIENTES: NOMBRE DEL PRODUCTO SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE
FLUIDOS: SE APRUEBA EL NUEVD DISERO DE ETIQUETAS ALLEGADO CON EL RADICADO 2011045245, MEDIANTE
RADICADC 20191017445 SE APRUEBA ADICION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 3M RANGER BLOOD/FLUID
WARMING SYSTEM: BLOOD/FLUID WARMING UNIT MODEL 245 PRESSURE INFUSOR MODEL 145 3M RANGER
lotssrvacionss, IRRIGATION FLUID WARMING SYSTEM: IRRIGATION FLUID WARMING UNIT MODEL 247 CON RADICADO
20191217146 SE APRUEBA ADICION DE REFERENCIAS: SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE FLUIDOS 3M™ RANGER™,
STANDARD FLOW SET MODELO 24200 (STANDAR FLOW SET) STANDARD FLOW SET SIN PUERTOS MODELD 24240
(STANDARD FLOW SET WITHOUT PORTS) STANDARD FLOW SET CON EXTENSION MODELO 24250 (STANDARD FLOW
SET WITH EXTENSION) HIGH FLOW SET MODELD 24355 HIGH FLOW SET MODELO 24365 HIGH FLOW SET MODELOD
24370
I Marcas i 3M RANGER i
Datos de Interes
Miembros
Vida Util Q Comp tidh CUERPO HUMANO
EL SISTEMA DE CALENTAMIENTO RANGER ESTA PREVISTO
PARA CALENTAR SANGRE, PRODUCTOS SANGUINEQS ¥
LIQUIDOS.EL SISTEMA DE CALENTAMIENTO PARA
SANGRE Y FLUIDOS RANGER ES UN DISPOSITIVO
COMPUESTO DE UNA UNIDAD DE CALENTAMIENTO ¥ UN
EQUIPO DESECHABLE PARA LA ADMINISTRACION DE
SANGRE Y FLUIDOS POR VIA INTRAVENOSA (IV), EL
SISTEMA DE CALENTAMIENTO RANGER ESTA DISERADD
Usos PARA CALENTAR SANGRE, PRODUCTOS SANGUINEOS ¥ Riesgo lla
UQUIDOS ¥ CONSIGUE UNA VELOSIDAD DE CAUDAL DE
MVA A 500ML POR MINUTO.SE PUEDEN CONSEGUIR DOSY|
EQUIPOS DESECHABLES PARA SANGRE ¥ FLUIDOS: UNO
PARA LAS APLICACIONES DE FLUJO NORMAL Y OTRO
LAS DE FLUJO ALTO. ESTOS EQUIPOS DESECHABLES,
DISENADOS PARA UTILIZARSE EN LAS UNIDADES DE
AMIENTO REUSABLES, ESTAN ESTERELIZADOS,
CONTIENEN LATEX ¥ SON PARA UN SCLO USQ.
F s -
Presentacion Comercial
EMPAQUE INDIVIDUAL
Roles por Produclo
Rol Nombre / Razon Soclal Direccion | Pais ||  Depto Ciudad Emall
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO || KM 0.7 VIA DEL ROUND POINT DE SIBERIA VIA FUNZA,
ACONDICIONADOR [co| wm;,] AMARCAll  TENIO
ok LTDA - OPEN MARKET LTDA PARCGIUE EMPRESARIAL SIBERIA BD 12 ¥ 13 I‘:UWN
Sor Juana Inés de la Cruz # 20150 Interior 5, Cd
FABRICANTE NPA DE MEXICO §. 4 Y
S DERLDECV Industrial, T Baja California 22444 MEXICO
ESTADOS
FABRICANTE IM COMPANY 2510 Conway Ave, BBESZ::SW-DG. Saint Paul MN I..IN;I)QSE
AMERICA
ESTADOS
10357 West T0th Street, Eden Prairie, MN 55344 - UNIDCS
FABRICANTE M COMPANY ’
3 Estados Umidos DE
AMERICA
IMPORTADOR 3AM COLOMBIA SA AVENIDA EL DORADO No. 75-93 (COLOMI DL BOGOTA igeri @mmm.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO 3M COLOMBIA S.A AVENIDA EL DORADO No. 75-93 COLOM 0.C BOGOTA _||vfrigeri@ £om
ImRnmir << Alras &

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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Servicio de asistencia técnica y pedidos

EE. UU.
TEL: +1-952-947-1200
+1-800-733-7775

FAX:  +1-952-947-1400
+1-800-775-0002

Fuera de EE. UU.

Comuniquese con su representante local de la divisién Calentamiento del paciente de 3M.

Reparacion y recambio cubiertos por la garantia

Para devolver un producto a la divisién Calentamiento del paciente de 3M para realizarle
mantenimiento, primero debe obtener un nliimero de Autorizacién de devolucién (RA) de

un representante del Servicio de asistencia al cliente. Rogamos use el niimero RA en toda su
correspondencia cuando devuelva un dispositivo para realizarle mantenimiento. Se le suministrard
en forma gratuita un cartén de embalaje si es necesario. El dispositivo serd reparado y enviado
dentro de los cinco (5) dias habiles luego de recibido. Llame a su proveedor local o representante de
ventas para solicitar informacién sobre dispositivos de sustitucién mientras se le esté realizando el
mantenimiento a su dispositivo.

Al llamar al Servicio de asistencia técnica
Recuerde, es necesario que conozca el niimero de serie de su unidad cuando nos llame. La etiqueta
con el niimero de serie estd ubicada en la parte inferior de la unidad de calentamiento.
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Introduccion

El sistema de calentamiento de sangre y fluidos 3M™ Ranger™ incluye una unidad de calentamiento
y un equipo de calentamiento desechable. El sistema de calentamiento de sangre y fluidos Ranger estd
disefiado para calentar sangre, hemoderivados y liquidos, y administrarlos mediante caudales de flujo
que van desde mantener la vena abierta (KVO, en inglés) hasta 500 mL/min. Con estos caudales,

el dispositivo mantiene la temperatura de salida del fluido entre los 33 °C y los 41 °C. (Nota: Las
temperaturas de salida dependen de las temperaturas y velocidades de flujo de los fluidos de entrada).
Toma menos de 2 minutos que la temperatura alcance el punto de ajuste de 41 °C.

Los equipos desechables de calentamiento de sangre y fluidos estin disponibles en: aplicaciones de
flujo pedidtrico, de flujo estindar y de flujo alto. Los equipos desechables son articulos estériles, sin
ldtex, para un solo uso y estdn disefiados para ser utilizados con la unidad de calentamiento.

La unidad de calentamiento de sangre y fluidos debe sujetarse a un portasueros intravenoso. En su
parte superior, la unidad tiene un asa que facilita su transporte. Cuando se la fija en un portasueros
intravenoso, la unidad encaja ficilmente sobre la unidad de calentamiento 3M™ Bair Hugger™.
Para obtener informacion adicional sobre los equipos de calentamiento de sangre y fluidos Ranger,
visitenos en linea en rangerfluidwarming.com.

Este manual incluye instrucciones operativas y especificaciones de la unidad para el sistema de
calentamiento de sangre y fluidos Ranger. Para conocer acerca del uso de los equipos de calentamiento
de sangre y fluidos Ranger con la unidad de calentamiento de sangre y fluidos Ranger, Modelo 245,
consulte las "Instrucciones de uso" que se incluyen con cada equipo de calentamiento. Solo
profesionales médicos capacitados de unidades de cuidados de la salud deben usar el sistema de
calentamiento de sangre y fluidos Ranger.

Instrucciones de uso

El sistema de calentamiento de sangre y fluidos Ranger estd previsto para calentar sangre,
hemoderivados y lfquidos.

Definicion de simbolos

| ENCENDIDO

APAGADO

Fusible

PRECAUCION

Pieza aplicada de tipo B

Voltaje, corriente alterna (CA)

¢E>B[ O

Un conductor con enchufe de equipotencialidad (conectado a tierra), que no sea un
conductor de proteccién a tierra ni un conductor neutro, que sirve como conexién
directa entre el equipo eléctrico y la barra colectora de ecualizacién de potencial

de la instalacién eléctrica. Consulte la norma [EC 6060-1; 2005 para conocer los
requisitos.

Espaiol 2024578
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Este sistema estd sujeto a la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE) 2002/96/EC.
Este producto contiene componentes eléctricos y electrénicos, y no debe
desecharse utilizando los recolectores de basura comunes. Consulte las directivas
locales para la eliminacién de equipos eléctricos y electrénicos.

Toma de proteccién a tierra

Consulte las instrucciones de uso

Qi © 1

Siga las instrucciones de uso

E E D

4
¥

Recicle para evitar la contaminacién ambiental. Este producto contiene piezas
reciclables. Si desea obtener més informacién sobre el reciclado, comuniquese con
el Centro de servicio técnico de 3M mds cercano para recibir asesoramiento,

o

Fecha de fabricacién

Fabricante

Oxido de etileno estéril

&

Stmen st reom

Conservar a temperatura ambiente

Sin DEHP

Cantidad por recipiente

Uso tnico

Sin latex

Mantener seco

Limites de temperatura

Explicacion de las consecuencias de las palabras de
aviso

A ADVERTENCIA:

A\

Indica una situacién peligrosa que, de no evitarse, podria ocasionar la muerte o lesiones graves.

PRECAUCION:

Indica una situacién peligrosa que, de no evitarse, podrfa producir lesiones leves o moderadas.

www.rangerfluidwarming.com reorder #202457B
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AVISO:

Indica una situacién que, de no evitarse, podria provocar dafios materiales solamente.

/\ ADVERTENCIA:

1. Para reducir los riesgos vinculados con tensiones peligrosas e incendios y los producidos por
energia térmica:

*» No use otros dispositivos (p. ej., el Modelo 247) en reemplazo de la unidad de
calentamiento de sangre y fluidos Ranger o los equipos de calentamiento de sangre y
fluidos Ranger.

+ No continie usando la unidad si la alarma de sobrecalentamiento sigue sonando y la
temperatura no regresa al punto de ajuste de la temperatura. Detenga inmediatamente el
caudal de fluido y descarte el equipo de calentamiento. Haga que un técnico biomédico
revise la unidad de calentamiento de sangre y fluidos o llame al Servicio de asistencia
técnica de la divisién Calentamiento del paciente de 3M (3M Patient Warming).

2. Para reducir los riesgos vinculados con tensiones peligrosas e incendios:

+ No modifique este dispositivo ni le realice mantenimiento y no abra la carcasa de la
unidad de calentamiento ya que no hay piezas que puedan ser reparadas por el usuario.

+ Enchufe el cable de alimentacion a un tomacorriente indicado con "Solo para uso
hospitalario” o "Calidad para uso hospitalario’ 0 a un tomacorriente con una toma a
tierra confiable.

+ Utilice inicamente el cable de alimentacién especificado para este producto y certificado
para el pais donde se utiliza.

+ No permita que se moje el cable de alimentacién.

+ No use el sistema de calentamiento de sangre y fluidos Ranger cuando haya indicios de
que el cable de alimentacién de la unidad o el equipo de calentamiento esté dafiado. Use
solamente los repuestos especificados por 3M.

+ Mantenga el cable de alimentaci6n siempre visible y accesible. El enchufe del cable de
alimentacién sirve como dispositivo de desconexién. El tomacorriente de pared debe

estar lo mds cerca posible para ser prictico y de facil acceso.

3. Para reducir los riesgos asociados con la embolia gaseosa:

« Nunca infunda fluidos si hay burbujas de aire en el tubo de infusién del fluido.

/\ PRECAUCION:

1. Para reducir los riesgos relacionados con la contaminacién cruzada;

+ Laherramienta de limpieza solo sirve para una limpieza superficial; no desinfecta ni
esteriliza el interior de la unidad.

2. Para reducir los riesgos relacionados con impactos y dafios de los dispositivos de uso médico del
establecimiento:

+ Fijela unidad de calentamiento de sangre y fluidos Ranger en un portasueros
intravenoso con una base con ruedas que tenga 14 pulgadas (35,6 cm) de radio como
minimo y a una altura de no mds de 44 pulgadas (112 cm).

3. Para reducir los riesgos relacionados con la contaminacién ambiental:

+ Proceda de acuerdo con las normativas correspondientes cuando deseche este dispositivo
o cualquiera de sus componentes electrénicos.

Espafiol 2024578
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4. No se debe utilizar para aplicacién cardiaca directa. Cuando use el sistema de calentamiento
de sangre y fluidos Ranger con un catéter venoso central (CVC), asegiirese de que la punta
del catéter no tenga contacto directo con €l corazén y de que todos los dispositivos eléctricos
conectados al paciente o que se encuentren cerca de él tengan una clasificacién de corriente de
fuga adecuada para la aplicacién. Si la punta del CVC se encuentra en contacto directo con
el corazén del paciente, la unidad de calentamiento de sangre y fluidos, Modelo 245, debe
ser inmediatamente desconectada del CVC hasta que el catéter venoso central se encuentre
reposicionado de manera segura. El incumplimiento de estas precauciones puede ocasionar

alteraciones cardiacas o lesiones al paciente.

AVISO:

1. Laley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a profesionales de la salud o por
prescripcién médica.

2. Para evitar dafos al dispositivo:

+ No limpie la unidad de calentamiento de sangre y fluidos con solventes. Podrian
producirse dafos a la carcasa, la etiqueta y los componentes internos.

+ No sumerja la unidad de calentamiento de sangre y fluidos en soluciones de limpieza
o de esterilizacion. La unidad no es a prueba de liquidos.

+ No inserte instrumentos metdlicos dentro de la unidad de calentamiento de sangre
y fluidos.

+ No use soluciones ni materiales abrasivos para limpiar las placas de calentamiento.

» No permita que los derrames o las salpicaduras se sequen dentro de la unidad, ya que
esto podria dificultar su limpieza,

3. Launidad de calentamiento de sangre y fluidos Ranger satisface los requisitos relacionados
con la interferencia electrénica en los dispositivos médicos. Si se produce una interferencia de
radiofrecuencia con otros equipos, conecte la unidad a otra fuente de alimentacién eléctrica.

Descripcion del producto

El sistema de calentamiento de sangre y fluidos Ranger consiste de la unidad de calentamiento
Modelo 245 y un equipo de calentamiento estéril.

La unidad de calentamiento de sangre y fluidos Ranger

La unidad de calentamiento de sangre
y fluidos es un dispositivo compacto, Luz Indicadora de alarma

liviano y resistente a los liquidos Ranura por casete
que cuenta con una mordaza a un
costado para sujetarlo a un portasueros
intravenoso. La unidad tiene una
manija en la parte superior para un
fécil transporte. En el panel frontal,

encontrard:
Abrazadera para

* Una pantalla alfanumérica que . portasueros LV.
5 . antaila
indica la temperatura del calentador it Interruptor de Soporte de retencién
allmentacidn de burbujas

durante el funcionamiento normal.
Si se presenta una condicién de
sobrecalentamiento, la pantalla
muestra en forma alternada una
temperatura de 43 "“Comds y la
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palabra "HI". También se oye una alarma sonora. Si se presenta una condicién de temperatura

mds baja de lo normal, la pantalla muestra en forma alternada una temperatura de 33 °C o menos
y la palabra "LO".

* Luz indicadora de alarma que se enciende cuando se presenta una condicién de temperatura muy

baja o de temperatura excesiva.

Equipo de calentamiento de sangre y fluidos Ranger

Los equipos de calentamiento de sangre y fluidos incluyen un casete,
tubos y conectores, compatibles con equipos hospitalarios estindar de
administracién de sangre y fluidos por via intravenosa, la retencién de
burbujas y un puerto de inyeccién. El equipo de flujo alto incluye también
2 punras de bolsas para sangre y fluidos y un filtro de 150 micrones en la
cdmara de goteo central.

Equipo de calentamiento

Equipo de flujo 150 mL/min 39-44 mL 76 cm

estindar 152 ¢m (tubo del paciente de
76 cm mds una extensién de
76 cm)

Equipo de flujo alto | 100-500 mL/min | 150 mL 152 cm (tubo del paciente de
76 cm mds una extensién de
76 cm)

Pediatria/ 1200 mL/min 20 mL 46 cm

Neonatologia

Consulte las instrucciones que se proveen con cada equipo de calentamiento para obtener
informacién sobre el uso.

Espaiiol 2024578
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Caracteristicas de seguridad del producto

El siguiente cuadro describe las caracteristicas de alarmas de seguridad de la unidad de
calentamiento de sangre y fluidos Ranger.

Alarma de La luz indicadora de La temperatura | Observe la pantalla
sobrecalentamiento: | alarma se ilumina, del calentador | alfanumérica. Sila
43°C la alarma suenay la se elevé a temperatura no desciende
pantalla alfanumérica | 43°Cacausa | a4l °C (puede tomar
muestra en forma de condiciones | algunos minutos),
alternada una temporales.* discontintie el uso de la
temperatura de 43 °C o unidad. Llame al Servicio
mds y la palabra "HI". de asistencia al cliente de
3M Patient Warming,
Alarma de La luz indicadora La temperatura | Las alarmas se detendrin
temperatura muy de alarma se del calentador | cuando la temperatura
baja: 33 °C ilumina, la alarma ha caido a suba por encima de 33 °C.
suena y la pantalla 33 °C. Contintie usando la
alfanumérica muestra unidad. Si la temperatura
en forma alternada una no sube por encima de
temperatura de 33 °C 33 °C, desenchufe la
o menos y la palabra unidad y llame al Servicio
“LO" de asistencia al cliente de
3M Patient Warming,

*Algunas condiciones transitorias pueden provocar una condicién de alarma por exceso de
temperatura. Estas condiciones incluyen:

* Hubo un cambio brusco en el caudal (por ej., de 500 mL/min a caudal nulo).

* La unidad se encendié y alcanz6 la temperatura del punto de ajuste de 41 °C antes de que se
insertara el casete de calentamiento en el dispositivo.

* Se precalentaron los fluidos a mds de 42 °C antes de ser infundidos.
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Rev. de A a M de unidades de calentamiento
S s SRR e Vs
Alarma independiente La luz indicadora La temperatura | APAGUE LA UNIDAD

de seguridad de
respaldo: 46 °C

Rev. N y posteriores de unidades de calentamiento

Alarma independiente
de seguridad de
respaldo: 44 °C

Espanol 2024578

de alarma se

ilumina, la alarma
suena y la pantalla
alfanumérica muestra
en forma alternada una
temperatura de 43 °C

o més y la palabra "HI".

La pantalla
alfanumérica estd
oscura, la alarma suena
(la alarma de seguridad
de respaldo todavia
funciona aun si la
pantalla estd oscura).

i ey

La luz indicadora

de alarma se

ilumina, la alarma
suena y la panrtalla
alfanumérica muestra
en forma alternada una
temperatura de 43 °C

o mds y la palabra "HI".

La pantalla
alfanumérica estd
oscura, la alarma suena
(la alarma de seguridad
de respaldo todavia
funciona aun si la
pantalla estd oscura).

del calentador
se elevd a

46 °C. El
sistema de
seguridad de
respaldo se
activa a 46 °C
y la unidad
desconecta la
alimentacion
de las placas
calentadoras.

La temperatura
del calentador
se elevd a

44 °C. El
sistema de
seguridad de
respaldo se
activa a 44 °C
y la unidad
desconecta la
alimenracién
de las placas
calentadoras,

Y DESENCHUFELA.
No use la unidad.
Elimine el equipo
descartable. Llame al
Servicio de asistencia al
cliente de 3M Patient
Warming,

APAGUE LA UNIDAD
Y DESENCHUFELA.
No use la unidad de
calentamiento de sangre
y fluidos. Elimine

el equipo. Llame al
Servicio de asistencia al
cliente de 3M Patient
Warming.



Check the 3M™ Ranger™ system website to ensure you have the most recent version of this document. www.rangerfluidwarming.com reorder #2024578

84 Esparol Sistema de calentamiento de sangre y fluidos 3M™ Ranger™

Instrucciones de uso

Preparacion y configuracion de la unidad de
calentamiento de sangre y fluidos Ranger

1. Una la unidad de calentamiento de sangre y fluidos Ranger
al portasueros intravenoso. Ajuste firmemente la abrazadera.

PRECAUCION: Para reducir los riesgos relacionados con impactos
y dafios de los dispositivos de uso médico del establecimiento:

112 cm
(44 pulg.)

35,6 cm (14 pulg)

+ Fije la unidad de calentamiento de sangre y fluidos
Ranger en un portasueros intravenoso con una
base con ruedas que tenga 14 pulgadas (35,6 cm)

de radio como minimo y a una altura de no mas de :
44 pulgadas (112 cm). \

2. Deslice el casete en la ranura de la unidad de calentamiento. El casete solo entra en el dispositivo

en una direccién.

3. Cebe el equipo de calentamiento. Para obtener mds informacién sobre el cebado del equipo,
consulte las instrucciones que vienen con los equipos de calentamiento.

4. Coloque la retencién de burbujas en el soporte.

5. Enchufe el cable de alimentacién a un tomacorriente apropiado. Encienda la unidad. La pantalla
alfanumérica se iluminard luego de algunos segundos. Toma menos de 2 minutos que la
temperatura alcance el punto de ajuste de 41 °C.

6. Comience la infusién. Cuando se haya terminado de administrar el fluido, extraiga el equipo de
calentamiento y deséchelo de acuerdo con el protocolo de la institucién.
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Remover el equipo de calentamiento de la unidad de calentamiento de
sangre y fluidos Ranger

L.

Cierre la abrazadera de entrada cercana al casete y abra todas las abrazaderas que estén Icjos
del casete,

. Desconecte la unidad de calentamiento de la fuente de fluido si corresponde.

- Deje que el liquido fluya al paciente (esto puede tardar de 2 a 3 segundos). Cierre una

abrazadera distal.

. Extraiga el casete de la unidad de calentamiento y deséchelo de acuerdo con el protocolo de la

instirucién.

. Vuelva a conectar el tubo del portasueros intravenoso del paciente a la fuente de fluidos para

continuar la infusién sin calentamiento.

Transferir el equipo de calentamiento de una unidad de calentamiento
Ranger a otra

L

Siga los pasos del 1 al 3 antes mencionados; luego, extraiga el equipo de calentamiento de la
primera unidad de calentamiento.

. Durante el transporte, mantenga las abrazaderas cerradas y no infunda fluidos mientras el casete

estd afuera de la unidad de calentamiento.

. Deslice el casete en la segunda unidad de calentamiento.
. Asegtirese de que se elimine el aire de los tubos.

. Abra las abrazaderas y continte con la infusién.

Espariol 2024578
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Solucidn de pro
Conoicion -,.

No se enciende nada en
el panel de la unidad de

calentamiento.

GM:" TR

La luz indicadora de
alarma se ilumina, la
alarma suena y la pantalla
alfanumérica muestra

en forma alternada una
temperatura de 43 °C

o més y la palabra "HI".

Suena la alarma; la
pantalla alfanumérica
y la luz indicadora de
alarma se apagan.

www.rangerfluldwarming.com reorder #2024578

Sistema de calentamiento de sangre y fluidos 3M™ Ranger™

blemas
Causa

» La unidad no estd
encendida o enchufada,
o el cable de alimentacién
no esta enchufado a un
tomacotriente apropiado.

* Hay una falla en la unidad.

Condicién de temperatura
excesiva temporal debida a:

* Un cambio brusco en el
caudal (por ejemplo, de
500 mL/min a caudal nulo).

¢ La unidad se encendié y
alcanzé la temperatura
del punto de ajuste antes
de que se insertara el
casete de calentamiento.

* Se precalentaron los
fluidos a mds de 42 °C
antes de pasarlos por la
unidad de calentamiento.

Falla en el controlador

principal. La unidad dejard de
funcionar,

 Souwcio

suwu . e . 3M :

* Encienda la unidad. Asegiirese
de que el cable de alimentacién
esté enchufado al médulo de
entrada de la alimenracién de
la unidad de calentamiento.
Asegiirese de que la unidad
de calentamiento esté
enchufada a un tomacorriente
correctamente puesto a tierra.

¢ Llame al Servicio de asistencia
al cliente de 3M Patient
Warming,

* Abra el flujo para reducir la
temperatura. Las alarmas
se detendrdn cuando en la
pantalla se lea 41 °C. La
unidad estd lista para su uso.

* Las alarmas se detendrin
cuando en la pantalla se lea
41 °C. La unidad est4 lista para

sU uso.

¢ Apague la unidad y
desenchiifela. Suspenda la
infusién de fluidos. No caliente
los fluidos antes de infundirlos
a través de la unidad de
calentamiento Ranger.

s weisn g

La alimentacién de las placas
calentadoras sc desconecrard

si la temperatura sube a 44 °C
(Rev. N y posteriores de unidades
de calentamiento) o 46 °C

(Rev. de A a M de unidades

de calentamiento). Apague la
unidad y desenchufela. Deje

de usar la unidad. Elimine el
equipo descartable. La alarma
seguird sonando si no desenchufa
la unidad. Llame al Servicio de
asistencia al cliente de 3M Patient
Warming,.
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* Laalarma de la unidad
suena poco después de
enchufarla (no es necesario
que la unidad esté
encendida para que esto
ocurra).

* La temperatura del
calentador se eleva
hasta 44 °C (Rev. Ny
posteriores de unidades
de calentamiento) o 46 °C
(Rev. de A a M de unidades
de calentamiento), y la
unidad se desconecta poco
después de enchufarla
(no es necesario que esté
encendida para que esto
suceda).

La alarma suena, pero la
unidad estd apagada.

No se puede quitar el casete de
la unidad.

La luz indicadora de alarma
se ilumina, la alarma suena y
la pantalla muestra en forma
alternada una temperatura de
33 °C o menos y la palabra
ALY,

Espancl 2024578

El tornillo de prucba en la
parte inferior de la unidad est4
flojo o se ha salido.

Se ha activado el sistema de
seguridad independiente de
respaldo.

* El casete estd demasiado
lleno, todavia se estdn
infundiendo los fluidos o la
abrazadera cercana al casete
estd abierta.

* La unidad de calentamiento
se encuentra por debajo del
nivel del paciente, lo cual
crea una presion inversa
excesiva.

Condicién de temperatura baja
causada por un caudal muy
elevado con un fluido muy
frio o por un calentador o relé
defectuoso.

: SR R P
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Aseglirese de que el tornillo

de prucba esté ajustado
firmemente. Si el tornillo se

ha salido, apague la unidad y
desenchiifela. Llame al Servicio
de asistencia al cliente de 3M
Patient Warming.

Desenchufe la unidad. Llame
al Servicio de asistencia

al cliente de 3M Patient
Warming.

* Asegirese de drenar algo
de fluido del casete antes
de deslizarlo hacia afuera,
de que ya no se estén
infundiendo fluidos y de
que la abrazadera cercana al
casete de calentamiento esté
cerrada.

* Coloque la unidad por
encima del nivel del
paciente.

La alarma debe detenerse
cuando la temperatura sube
por encima de 33 °C. Si la
alarma continda sonando,
apague la unidad y suspenda
su uso. Llame al Servicio de
asistencia al cliente de 3M
Patient Warming,
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La pantalla alfanumérica Cable abierto en el sensor de No use la unidad. Llame al

muestra "Er 4" o "Abierto". temperatura. Servicio de asistencia al cliente
de 3M Patient Warming,

La pantalla alfanumérica Interferencia eléctrica. Quite la unidad. Consulte a un

muestra "Er 5" o "Abierto". técnico biomédico o llame al

Servicio de asistencia al cliente
de la division Calentamiento
del paciente de 3M (3M
Patient Warming).

Mantenimiento y almacenamiento

Limpieza de la unidad de calentamiento de sangre y fluidos Ranger

Limpie la unidad de calentamiento Ranger segin sea necesario.

& PRECAUCION

1. Para reducir los riesgos relacionados con la contaminacién cruzada:

* La herramienta de limpieza solo sirve para una limpieza superficial; no desinfecta ni esteriliza
el interior de la unidad.

AVISO
1. Para evitar dafios al dispositivo:
* No sumerja la unidad de calentamiento en soluciones de limpieza o de esterilizacién. La
unidad no es a prueba de liquidos.

* No limpie la unidad de calentamiento con solventes. Podrian producirse dafios a la carcasa, la
etiqueta y los componentes internos.

* No inserte instrumentos metdlicos dentro de la unidad de calentamiento.
* No use soluciones ni materiales abrasivos para limpiar las placas de calentamiento.
* No permita que los derrames o las salpicaduras se sequen dentro de la unidad, ya que esto

podrfa dificultar su limpieza.

PARA LIMPIAR EL EXTERIOR DE LA UNIDAD DE CALENTAMIENTO:
1. Desconecte la unidad de calentamiento Ranger de la fuente de alimentacién.

2. Limpie el exterior de la unidad con agua tibia con jabén, soluciones de limpieza no abrasivas,
blanqueador diluido o esterilizantes frios. No use materiales abrasivos.

3. Pase un pafo seco y suave.

PARA LIMPIAR LAS PLACAS CALENTADORAS:

La herramienta de limpieza del hardware de Ranger estd disefiada para limpiar las dos placas
calentadoras de la unidad de calentamiento. No es necesario desarmar la unidad de calentamiento
para usar la herramienta,
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Método

1. Desenchufe la unidad de calentamiento.

2. Despliegue la herramienta de limpieza, Humedezca las almohadillas ﬁ
de espuma con una solucién no abrasiva, como el detergente marca
Alconox™,

3. Inserte la herramienta desde la parte de atrds de la unidad y tire de
ella desde el frente de la unidad hasta que pase por completo.

4. Limpie la herramienta con agua y repita el procedimiento 3 veces.

5. Limpie la unidad con un pafio para quitar los restos de liquido que
hayan quedado.

PARA LIMPIAR RESIDUOS SECOS DE FLUIDO DIFICILES DE ELIMINAR:
1. Rocie una solucién no abrasiva en el interior de la ranura de la
unidad de calentamiento y espere entre 15 y 20 minutos.

2. Limpie la unidad con la herramienta de limpieza.

Nota: Si no se puede insertar la herramienta de limpieza a través de las ranuras de la unidad de
calentamiento a causa de residuos secos de fluido, envie la unidad a un técnico biomédico.

Almacenamiento
Cuando no estén en uso, guarde todos los componentes en un lugar fresco y seco.

Mantenimiento

La unidad de calentamiento de sangre y fluidos Ranger no tiene partes que puedan ser reparadas por
el usuario. Todas las tareas de servicio técnico deben ser realizadas por la divisién Calentamiento

del paciente de 3M o por un técnico de servicio autorizado. Comuniquese con ¢l Servicio de
asistencia técnica de la divisién Calentamiento del paciente de 3M llamando al 800-733-7775 o al
952-947-1200 para obtener informacién relacionada con el servicio técnico. Fuera de los EE. UU.,
comuniquese con su representante local de la divisién Calentamiento del paciente de 3M.

Alconox es una marca comercial de Alconox, Inc.

Espariol 2024578



Check the 3M™ Ranger™ system website to ensure you have the most recent version of this document. . www.rangerfluidwarming.com reorder #2024578

90 Espaol Sistema de calentamiento de sangre y fluidos 3M™ Ranger™

Especificaciones

Caracteristicas fisicas

UNIDAD DE CALENTAMIENTO
4,5 pulg. (11 cm) de alto x 7,5 pulg. (19 cm) de ancho x 10 pulg. (25 cm) de largo; peso: 7 |b 7 oz
(3.4 kg)

CERTIFICACIONES
IEC/EN 60601-1; CAN/CSA-C22.2, N.° 601.1

CLASIFICACION
ISl EQUIPO PARA MEDICINA: EQUIPO PARA MEDICINA GENERAL CLASIFICADO SOLO
CON RESPECTO A RIESGOS DE ELECTROCUCION, INCENDIO Y RIESGOS MECANICOS
c US  CONFORME A LA NORMA UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2, N.° 601.1;
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 CSA-C22.2 N.° 60601-1:08; Control N.° 4HZ8

Clasificado segiin las Directrices IEC 60601-1 (y otras versiones nacionales de dichas directrices)
como equipo comiin Clase I, Tipo B de funcionamiento continuo. Clasificado por Underwriters
Laborartories Inc. solo con respecto a los riesgos de electrocucién, incendio y riesgos mecdnicos,
conforme a las normas IEC/EN 60601-1 y Canadian/CSA C22.2, N.° 601.1. Clasificado conforme
a la Directiva para Dispositivos Médicos como dispositivo Clase 11b.

Caracteristicas eléctricas Caracteristicas de temperatura
VALORES NOMINALES DEL DISPOSITIVO PUNTO DE AJUSTE DE TEMPERATURA

100-120 VAC, 50/60 Hz 41°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

POTENGIA DE CALENTAMIENTO MAXIMA ALARMA POR EXCESO DE TEMPERATURA

900 W 43 °C

FUSIBLE ALARMA DE TEMPERATURA MUY BAJA

2 x TI0A-H (250 V) para 100-120 VAC 33°C
2 x T6.3A-H (250 V) para 220-240 VAC

TIPO DE FUSIBLE DESCONEXION POR TEMPERATURA EXCESIVA
Retraso de tiempo, alta tasa de rotura 44 °C (Rev. N y posteriores de unidades de
calentamiento)

46 °C (Rev. de A a M de unidades de calentamiento)

Corriente de fuga
Cumple con los requerimientos de corriente de fuga segin UL/IEC 60601-1.

Condiciones ambientales
RANGO DE TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO
De 15 °C a 40 °C (de 59 °F a 104 °F)

RANGO DE TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
De -20 °C a 45 °C (de -4 °F a 113 °F)

HUMEDAD DE FUNCIONAMIENTO
De 10% a 85% de humedad relativa (HR), sin condensacién

RANGO DE PRESIGN ATMOSFERICA
De 50 kPa a 106 kPa
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Guardabosques™

Unidad de calentamiento de sangre/fluidos,

Modelo 245

Manual de servicio

Para uso intravenoso

Guardabosques™

Unidad de calentamiento de sangre/fluidos,

Modelo 247

Manual de servicio

No para uso intravenoso

1 Modelo 245 » Unidad de calentamiento de sangra/liquido 1 Modelo 247 * Unidad de calentamiento de fluidos de irrigacién
Para uso intravenoso « No para uso intravenaso

3 Modelo 245 « Unidad de calentamiento de sangre/ 3 Modelo 247 « Unidad de calentamiento de fluido
infusién =para aplicaciones intravenosas de irrigacién * No para uso intravenoso

2 Modelo 245 - Dispositivo para calentar sangre/ 2 Modelo 247 - Dispositivo de calentamiento para
solutos * liquido de
Para infusién intravenosa irrigacion « No utilizar para infusion intravenosa

Manual de servicio 2

Manual de mantenimiento 23

Manual de servicio 47
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Sistemas de calentamiento de Irigacién y sangre/fluidos 3MTM RangerTM Inglés

Servicio Técnico y Realizacion de Pedidos
ciervo
TELEFONO: 1-800-228-3957

Fuera de EE. UU. Comuniquese
con su representante local de 3M.

Reparacién e intercambio en garantia Para devolver un
dispositivo a 3M para su reparacion, primero obtenga un nimero de Autorizacién de devolucién (RA) de un representante de
servicio al cliente. Utilice el nimero (RA) en toda la correspondencia cuando devuelva un dispositivo para su reparacion. Si es

necesario, se le entregara una caja de envio sin cargo. Llame a su proveedor local o representante de ventas para solicitar
informacién sobre un dispositivo prestado mientras se repara su dispositivo,

Cuando llame para solicitar asistencia técnica Recuerde, necesitaremos

saber el nimero de serie de su unidad cuando nos llame. La etiqueta del nimero de serie se encuentra en la parte inferior de
la unidad de calentamiento.

Revisién inicial del equipo + Asegurese de que
el cable de alimentacién de |a unidad de calentamiento 3MTM RangerTM esté enchufado a la unidad, « Al

verificar la conexién a tierra, sujete las roscas de los tornillos en la abrazadera del portasueros de la unidad o el perno
equipotencial en la parte posterior de la unidad. La abrazadera debe apretarse firmemente.

* En algin momento durante el envio, esta unidad puede haber estado expuesta a temperaturas extremas. Es posible que |la
unidad necesite un pericde de 20 minutos o mas para volver a la temperatura de funcionamiento normal. Guarde la unidad
de calentamiento Ranger a temperatura ambiente, permitiendo que se equilibre, antes de usar o probar la unidad,

34-8714-4407-0
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Ingiés

3M™ Ranger™ Sistemas de calentamiento de sangreffluidos e irrigacién

Introduccién El sistema de

I Ranger incluye una unidad de calentamiento y un juego de calentamiento desechable. La unidad de calentamiento Ranger estd
disefiada para montarse en un port Un asa ubicada en la parte superior de la unidad facllita el transporte. Cuando se monta en el portasueros,
la unidad cabe faciiments encima de la unidad de calentamiento 3M™ Bair Hugger™ series 500 o 700. Para obtener informacién adicional sobre
los juegos de calentamiento Ranger, visitencs en linea en rangerfluidwarming.com.

SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE SANGRE/FLUIDOS MODELO 245 El sistema de

calentamiento de sangre/fluidos Ranger esta disefiado para calentar sangre, product I y liquidos y administrarlos a velocidades de flujo

desde KVO hasta 500 miimin. A estos caudales, el dispositivo mantiene temperaturas de salida de fluido que oscilan entre 33 °C y 41 *C (Nata:

esto es solo para fluidos a temperatura ambiente). Se necesitan menos de dos minutos para cal hasta la temperatura de refi ia de 41
*C £1. Los puntos de alerta en el Modelo 245 son 43°C £1 y 46°C [+3, -2°C].

Hay juegos de calentamiento desechables disponibles para aplicaciones pediétricas, de flujo estandar y de flujo alto.

Los juegos de calentamiento son articulos estériles, sin |atex, de un solo uso y estan disefiados para usarse con la unidad de calentamiento
reutilizable. No utilice olros equipos de cal iento con el modelo 245, incluidos los disefiados para el sistema de calentamiento de fluido de
irrigacion modelo 247.

Sistema de calentamiento de fluidos de irrigacién modelo 247 El sistema de calentamiento de

fluldos de irrigacion Ranger esta disefiado para cal fluidos de irrigacidn y administrarios a caudales de 0 a 865 ml/min cuando la bolsa se
cuelga a 100 cm por encima del endoscopio. A estos caudales, el dispositivo mantiene temperaluras de salida de fluido que oscilan entre
33°C y 41 "C (Nota: esto es solo para fluidos a temp bianta). Ser itan menos de dos minutos para calentarse hasta la temperalura

de referencia de 41 "C 41, Los puntos de alerta en el Modelo 247 son 48°C (£2) y 50°C (12).

El juego de calentamiento de fluldos de irmgacidn desechable Ranger es estéril, no co latex y estd disefiado para usarse con la unidad de
calentamiento de fluidos de irfigacién Ranger. Mo utilice otros equipos de calentamiento con el modelo 247, incluidos los disefiados para la
unidad de calentamiento de sangre/fiuido modelo 245,

INDICACIONES DE USO SISTEMA DE
CALENTAMIENTO DE SANGRE/

FLUIDOS El sistema de calentamiento de sangre/fluldos Ranger esta disefiado para calentar sangre, productos sanguineos y liquidos.
SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE

LIQUIDOS DE IRRIGACION El sistema de calentamiento de fluidos de irrigacidn Ranger esté disefiado para calentar los fluidos de irrigacién.

DEFINICION DE SIMBOLOS

I EN

= e

A PRECAUCION

Pieza aplicada tipo BF
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Sistemas de calentamiento de irrigacion y sangre/fluidos 3IMTM RangerTM

Inglés

Voltaje, corriente alterna (CA)

Un conductor de enchufe de equipotencialidad (puesta a tierra) distinto de un conductor de tierra de
proteccién o un conductor neutro, que proporciona una conexién directa entre el equipo eléctrico y la barra
colectora de ecualizacion de potencial de |a Instalacién eléctrica. Consulte IEC 60601-1; 2005 para requisitos.

Esle sisterna est4 sujeto a la Directiva europea WEEE 2002/96/EC.

Esle producto contiene componentes eléctricos y electrénicos y no debe desecharse mediante la
recogida de basuras estandar. Consulte las directivas locales para la eliminacién de equipos eléctricos y
electrdnicos.

Tierra de proteccién

Consultar instrucciones de uso.

Siga las instrucciones de uso

Reciclar para evitar la contaminacion ambiental. Este producto contiene piezas reciclables. Para obtener

informacién sobre reciclaje, comuniquese con su centro de servicio 3M més cercano para obtener asesoramiento.

Fecha de manufactura

Fabricante

Estéril, éxido de etileno

Almacenar a temperatura ambiente

8in DEHP

Cantidad de contenedores

De un solo uso

Sin latex

Mantener seco

Limites de temperatura

34-8714-4407-0
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Inglés 3M™ Ranger™  Sislemas de calentamiento de sangre/fluidos e irrigacién

EXPLICACION DE LAS CONSECUENCIAS DE LAS PALABRAS DE SENAL

A ADVERTENCIA:

Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, podria provocar la muerte o lesiones graves.

A PRECAUCION:

Indica una situacidn peligrosa que, si no se evita, podria provocar lesiones leves o moderadas.

AVISQ: Indica
una situacién qua, si no se evita, podria provocar Unicamente dafos a |a propiedad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
A ADVERTENCIAS:
1. Para reducir los riesgos asociados a tensiones peligrosas, incendios y energia térmica:
+ No sustituya la unidad de calentamiento de fluido de irrigacién Ranger por otros dispositivos (es decir, el modelo 245).
o conjuntos de calentamiento de riego Ranger.
2. Para reduci los riesgos asociados con voltaje peligroso e incendio: + No modifique este

dispositivo, » Conecle el cable de

alimentacién a receptaculos dos como "Sélo hospital®, "Grado hospitalario® o a un enchufe confiable.

fomacomients conectado a berra.

+ Utilice inicamente el cable de alimentacion especificado para el producto y certificado para el pals de uso. « No permita que el

cable de alimentacién se moje. « No utilice la unidad de

calentamiento cuando parezca que la unidad de calentamiento Ranger, el cable de alimentacién o
El equipo de calentamiento esta dafiado. Utilice Gni piezas de rep especificadas por 3M.

+ Mantenga el cable de alimentacién visible y accesible en todo momento. El enchufe del cable de alimentacién sirve como
el dispositivo de d ién. La toma de corrlente de la pared estard lo més cerca posible y sera de fcil acceso.

PRECAUCION: 1. Para reducir los riesgos asociados con la contaminacién cruzada:

+ La herramienta de limpieza proporciona sdlo una limpieza superficial, no desinfecta ni esteriliza el interior de la unidad.

2. Para reducir los riesgos asoclados con impactos y dafios a dispositivos médicos en las ir

* Sujete la unidad de calentamiento Ranger a un portasueros con una distancia entre ejes de un radio minimo de 14" (35,6 cm)
y a una altura no superior a 44" (112 cm),

3. Reducir los riesgos asociados a la contaminacién ambiental:

+ Siga las regulaci plicables al desh de este dispositivo o cualguiera de sus componentes electranicos.
componentes.
4. No utilice el sistema de calentamiento de sangre/fluidos Ranger modalo 245 para aplicacié d directa.

Cuando utilice el modelo 245 con un catéter venoso central (CVC), aseglrese de que la punta del catéter no tenga contacto directo
con el corazdn y aseglrese de que todos los dispositivos eléctricos conectados al paciente o cerca de &l tengan una clasificacién de

corriente de fuga ad da para la aplicacion. Si se descubre que la punta de un CVC estd en contacto directo con el corazén de un

paciente, el Modelo 245 debe d ! Inmediat: te del CVC hasta que el CVC se reposicione de manera segura, El
incumplimiento de estas precauciones puede provocar alteraciones cardiacas y/o lesiones al paciente.

5. Siga las pautas da la AABB para el uso de dispositivos para calentar sangre que advierten contra el caler i al administrar
plaguet crioprecipitados o susg i dsgrmlonihs,
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Sistemas de calentamiento de irrigacién y sangre/Muidos 3MTM RangerTM

Inglés

AVISO: La
1. ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a profesionales de la salud autorizados o por prescripcion
facullativa.

2. Para evitar dafios al dispositivo;

* No limpie la unidad de calentamiento con solventes. Podrian producirse dafios en la carcasa, la etiqueta y los
componentes Intemos.

* No sumerja la unidad de calentamiento en soluciones de limpieza o esterilizaclén. La unidad no es liguida.
prueba.

* No inserte instrumentos metalicos en la unidad de calentamiento. * No utilice
materiales o soluciones abrasivas para limplar las placas calefactoras. + No permita que los
derrames sa sequen dentro de la unidad, ya que esto puede dificultar Ia limpieza de la unidad.

3. La unidad de calentamiento de sangre/fluidos y la unidad de calentamiento de fiuidos de irrigacién Ranger cumplen con los requisitos de
interferencia electrénica médica. Sl se produce interferencia de radiofrecuencia con otros equipos, conecte la unidad a una fuente
de alimentacién diferente,

ANTES DE REPARAR EL EQUIPO Todas las

reparaciones, calibraciones y servicios de este equipo deben ser realizados por 3M Patient Warming o un técnico de servicio autorizado.
3M Patient Warming no asume ninguna responsabilidad por la confiabilidad, el rendimiento o la seguridad del equipo si:

* Las modificaciones o reparaciones sean realizadas por personal no autorizado. « El equipo se
utiliza de una manera distinta a la descrita en el manual del operador. + El equipo esta Instalado en un entorno que no

cumple con las normas eléctricas y
requisitos de puesta a tierra,

+ No modifique este equipo sin autorizacién del fabricante.

A ADVERTENCIA:

+ Para reducir el riesgo asociado con la exposicién a riesgos biclégicos, siempre realice el procedimiento de limp de la unidad de
calentamiento Ranger en la pagina 10 antes de comenzar los procedimientos de servicio, devolver la unidad de calentamiento para su
servicio y antes de desecharla.

34-8714-4407-0
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3M™ Ranger™  Sislemas de calentamiento de sangreffiuidos e irrigacidn

Descripcién del Producto
Los sistemas de calentamiento de sangre/fluidos y fluidos de irmigacién Ranger constan de una unidad de calentamiento y un equipo de

calentamiento de fluidos desechable estéril.

modelo 245

alfanumérica

Luz Indi
s uz |ndicadora de modelo 247

alerta

para casaie

Pantalla alfanumérica

UNIDAD DE CALENTAMIENTO Ranger La

unidad de calentamiento es un dispositivo compacto, liviano y resistente a liquidos con una abrazadera ubicada en el costado para sujetario
a un portasueros. Un asa de transporte en la parte supericr de la unidad facilita su transporte.

Ubicado en el panel frontal encontraré:

+ Pantalla alfanumérica que indica |a temperatura del calentador durante el funcionamiento normal. en un
En una condicién de de temp ira, la pantalla parpadea alternativamenta con una lemperatura de 43 °C para el modelo 245 (48
*C para el modelo 247) o superior y la palabra "HI". También suena una alerla audible. En una condicién de baja temperatura, la
pantalla parpadea alternativamente una temperatura de 33 °C o menos y la palabra "LO".

* Luz indicadora de alerta que se enciende cuando ocurre una condicion de temperat iva o ir
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Modelos Ranger 245 y 247

Sish de

de imigacid

y sangre/fluidos 3MTM RangerTM

Inglés

1. Recinto superior

2. Gabinete inferior

3. Calentador superior

4. Calentador inferior

5. Placa calefactora superior

6. Placa calefactora inferior

7. Sensor RTD

8. Sensor termistor

9, Abrazadera de poste

10. Perilla de sujecitn del poste

11. Soporte para trampa de burbujas
(modelo 245)

12. Médulo de entrada de energla

13. Retenedor del cable

14. Relé de estado sblido

15. Microintermuptor

16. Tablero de alarma

17. Controlador

18. Manejar

19. Abrazadera de cables

20. Plano de tierra

21, Disipador de calor

34-8714-4407-0



Machine Translated by Google

Inglés | 3M™ Ranger™  Sistemas de calentamiento de sangre/fiuidos e Irrigacién

Mantenimiento y aimacenamiento

LIMPIEZA DE LA UNIDAD DE CALENTAMIENTO RAngeR
Limpie la unidad de calentamiento Ranger segun sea necesario.

PRECAUCION 1. Para reducir los riesgos asociados con la contaminacion cruzada:

+ La heramienta de limpieza proporciona sélo una limpieza superficial, no desinfecta ni esteriliza el interior
de la unidad.

AVISO 1.
Para evitar dafios al dispositivo:
+ No sumerja la unidad de calentamiento en soluciones de limpieza o esterilizacién. La unidad no es liquida.
prusba.

+ No limpie la unidad de calentamiento con solventes. Podrian producirse dafios en la carcasa, la etiqueta y los
componentes internos. * No

inserte instrumentos metalicos en la unidad de calentamiento. * No utilice materiales
© soluciones abrasivas para limpiar las placas calefactoras. « No parmita que los derrames se
sequen dentro de la unidad, ya que esto puede dificultar la limpieza de la unidad.

PARA LIMPIAR EL EXTERIOR DE LA UNIDAD DE CALENTAMIENTO: 1.

Desconecte |a unidad de calentamiento Ranger de la fuente de energla.

2. Limpie el exterior de la unidad con agua tibla y jabén, soluciones de limpieza no abrasivas, lejia diluida o esterilizantes frios. No utilice
materiales abrasivos.

3, Limple con un pafio suave y seco.
PARA LIMPIAR LAS PLACAS CALEFACTORAS:

La herramienta de limpieza de la unidad de calentamiento Ranger esta disefiada para limpiar ambas placas calefactoras de la unidad de calentamiento,
No es necesario desmontar la unidad de calentamiento para utilizar la herramienta.

10
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método

1. Desenchufe la unidad de calentamiento,

2. Despliegue la herramienta de limpleza. mojar la espuma

con una no como el det b

marca AlconoxTM.

3. Inserte |a herramienta desde la parte posterior de la unidad.

¥ iga la ta P desde el frente.

4. Enjuague la herramienta con agua y repila 3 veces. Deseche la harramienta segin el protocolo Institucional.
5. Limple la unidad para aliminar el exceso de liquido.

PARA LIMPIAR LIQUIDOS RESECOS Y RESISTENTES:

1. Rocie una solucién no abrasiva dentro de la ranura de la unidad de calentamiento y déjela reposar duranta 15 a 20 minutos,

2. Limpie la unidad utilizando la herramienta de limpieza.

NOTA: Puede utilizar un instrumento no metalico, como un hisopo de algoddn, para limpiar los canales superiores. Si no puede limpiar adecuadaments la
unidad, lame al soporte técnico de 3M.

ALMACENAMIENTO Guarde todos los componentes en un lugar fresco y seco cuando no estén en uso,

Liame al soporte técnico de 3M al 800-228-3957 para obtener informacidn sobre el servicio.

Alconox es una marca registrada de Alconox, Inc.

34-8714-4407-0
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Inglés I 3M™ Ranger™  Sistemas de calentamiento de sangre/fuidos e irmigacidn

Sistema de calentamiento de sangre/fluidos

Lista de verificacion de mantenimiento preventivo
precaucién

No se pueden realizar ajustes de temperatura en la unidad de calentamiento Ranger. Si la pruaba
fuera de las especificaciones, llame al soporte técnico de 3M al 1-800-228-3957.

HERRAMIENTAS Y

EQUIPOS + Termopar: cable de 0,005 0 menor (parte n." 90020) + Monitor
de temperatura de termopar calibrado + Cinta de aluminio * Juego de
calentamiento de sangre/

liquidos de flujo estandar Ranger + Destornillador Phillips

+ Agua salina

0,75"

Fig. 1: Casete para calentar sangra/liquidos de flujo estandar Ranger

que lat

atura estd

12
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E de
1. Utilice cinta de aluminio para fijar un termapar a ls superficie superior dal calentador
Ranger como se muestra en la Figura 1.
2. Desfice el casete en la ranura del
Unidad de calentamiento Ranger,
3. Usando solucid ina‘agua a tamp i cabe ol casete
segun las instruccionss incluidas
neta: Para lograr resultados comectos, los liguides deben
adminisirarse on ol wbo de entrada. NO en el tubo de salida,
4, Ciarre la linea del pacients con una abrazademn bianca para detener el
fhupo.
5. Encienda la unidad de calentamiento Ranger y déjela calentar durante 5
minuios.
6. La pantaiia de la unidad de calantamianto Ranger dabe indicar £1°C1. Ancls
fa temparatura en al monitor da temparaturs dal termopar. Sl la Inctura de
tnmparatura no es 41°C+1, lama al soports téonico de Calentamisnto de
pacientes do M.
nota: La mayoria de los med de temp ailes tienen una
iolgrancia de $1°C.
Fig. 2: Conjunio de de fujo

34-8714-4407-0
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Inglés L 3M™ Ranger™  Sistemas de calentamiento de sangre/fluidos e imgacion

PRUEBA DE LOS PUNTOS DE ALERTA DE SOBRETEMPERATURA (43°C [+1] y 48°C [+3, -2])

La prueba de alerta de sobretemperatura hace que |a unidad de calentamiento Ranger entre en un modo de prueba de sobretemperatura
anulande manualmente el sistema de control primaric y activando los calentadores. El sistema de calentamiento Ranger responde

muy bien a la entrada del calentador; por lo tanto, los procedimientos de prusba son sensibles a la técnica. Lea detenidamente las
Instrucciones antes de comenzar estas pruabas.

El primer punto de alerta a 43°C (+1) notifica al usuario el aumento de temperatura (ver paso 7). En el punto de ajuste de
alerta secundaria de 46 *C (+3, -2), la unidad corta la energia a los calentadores (consulte el paso 8). Tenga en cuenta que debido a la
répida respuesta de los calentadores, es posible que observe que las lecturas de temperatura varian dentro del rango de 44 a 49 °C,

7. Afioje el tomillo de sobrelemperalura en la parte inferior
de la unidad de calentamiento Ranger ( Ite la Fig.
3). Escuche un ligero clic cuando se abre el
microinterruptor. Afloje 1/2 vuelta mas.
Esta unidad ahora estd en modo de prueba de
sobretemperatura y la salida de temperatura de la unidad
deberia comenzar a aumentar. Cuando la pantalla del
Ranger indique 43 *C, verifique que suene una alerta
audible, que la luz de alerta se encienda y que la pantalla
parpadee altemati te "HI" y la temperatura de la placa.

tomillo

Fig. 3: Tornilio de sobretemperatura da la unidad de calentamiento Ranger

8. Escuche hasta que el relé de alimentacién haga clic a 46 °C (+3, -2) (puede saentir el clic al sostener la esquina inferior izquierda de la
unidad frente a la pantalla frontal). El clic indica el punto de aclivacion de la alerla secundaria e indica que se ha cortado la energia
a los calentadores. Suena la alerta de sot peratura, la luz de al se llumina y la pantalla alfanumérica muestra allernalivamente
"HI" y la lemperaltura de la placa. Observe el monilor de lemperatura del termopar para determinar la salida de temperatura méxima
de la unidad (menos de 1 minuto). La lect tlemperatura en el monitor deberia alcanzar un maximo de 46°C (+3, -2),

nota: Si la temperatura mostrada en el monitor del termopar excede los 49°C durante la prueba, apriete el tomnillo de prueba de scbretemp
en |a parte inferior de la unidad de calentamiento Ranger, desenchifela y haga correr fluidos frios a través del casete. Esto devuelve
la unidad & la temperatura de funcionamiento normal. Llame al soporte técnico de Calentamiento de Pacientes de 3M,

9. La alerta secundaria esta disefiada para bloguearse. Verifique esta caracterislica apagando momentédneamente el interruplor de
encendido y luego encendiéndolo te. La unidad de calentamiento Ranger deberia continuar alertando durante esta
secuencia.

10. Apriete firmemente el tornilic de sobretemperatura, apague la unidad de calentamiento Ranger y desenchufe la unidad. Una vez que se
coria la energia a la unidad de calentamiento Ranger, la alerta cesard. La unidad est4 lista para volver a funcionar después de
que se enfrie a la temperatura de funcionamiento normal (aproximadamente 20 a 30 minutos).
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Sistemas de calentamiento de irrigacién y sangreffluidos 3M

Unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger, modelo 245 Registro de mantenimiento
La temperatura de funcionamiento y las alertas deben probarse al menos cada 6 meses ¢ segin
protocolo institucional,

ACCION DE MANTENIMIENTO REALIZADA
modelo sn

Fochm Temperatura de funcionamiento: (Especificacién = 41°Cx1)

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (43°C [£1] en la pantalla de la unidad a_=c }

Secundario Ranger) (46°C [+3, -2]) e
Fecha Temperatura de funcionamiento: (Especificacién = 41°C+1) e G

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (43°C [#1] en la pantalla de la unidad 'C

Secundario Ranger) (46°C [+3, -2]) e TG
Fecha Temperatura de funcionamiento: (Especificacién = 41°C+1) —C

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (43'C [21] en la pantalia de la unidad R o

Secundario Ranger) (46°C [+3, -2]) e 00
Fecha Temperatura de funcionamiento: (Especificacién = 41°C+1) —_—

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (43°C [£1] en |a pantalla de |a unidad ‘'C

Secundario Ranger) (46°C [+3, -2]) —_—
Fecha Temperatura de funcionamiento: (Especificacion = 41°C#1) PN

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (43°C [£1] en la pantalla de la unidad ‘c

Secundario Ranger) (46°C [+3, -2)) —_ G
Fecha Temperatura de funcionamiento: (Especificacion = 41°C+1) —_—C

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (43°C [£1] en |a pantalla de la unidad M

Secundario Ranger) (46°C [+3, -2]) ‘C

34-8714-4407-0
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Ingiés 3M™ Ranger™ Sisternas de jento de sangre/fiuidos e Imgacidn
Sistema de de fluido de imgacid Rlnqof.modolc!diumdwaﬂﬂwénmm@mnpmanﬂmpmanupmdenmdlmrqm
da temparatura en la unidad de calentamiento de fluido E

gt )
Rangu,&ummmhwmmmmmmm.mdq&ghmmmm.

HERRAMIENTAS Y EQUIPOS

+ Termopar: cable de 0,005° o mas pequefio (pleza n.* 50020)

+ Monitor de de \

+ Cinta de aluminio

+ Conjunto de calentamiento de fluldo da migacion Ranger

e

* Agua saiina
cinta de aluminio
1. Utilice cinta de aluminio para fijar un par a la superficie sup dei Par termosbécirico
0,75"
casete de calentamiento del liquido de irmgacion Ranger, como se 850"

muestra en la Fig. 1.
Fig. 1: Casete calentador de liquido de irrigacion Ranger

2. Deslice el casete calentador en la ranura de la unidad de calentamiento
del liquido de irrigacién Ranger.

3. Usando a L

cabe ol casete segun las instrucciones
incluidas.

Fig 2 Conjunto de calentamiants de liquido da imgaciin Rangar
nota: Para lograr resultados correctos, los

liquidos deben administrarsa an el tubo de entrada, NO ’,—-\ ,---.\

en al tubo de salida. (
— Casels

i
4, Cierre la linea del paciente con una abrazadera blanca para
detener el fiujo. |

5. Encienda s riago Ranger
Encienda la unidad de y déjela

—— — ——

"W RN

i
|

o P | L 13

durante 5 minutos.

Fuente de fluide
6. La pantaiia de la unidad de calentamiento de riego

Ranger debe indicar 41°C11.

Anote la temperatura en el monitor de Finco
temparaturs del termopar. Sl la lactura de Shenzadern
temparatura no es 41°C11, llame al soporte técnico de

Calemamienta de pacientes de 3M, Tubo de salida

nota: La mayoria de los medidores de lamperatura
portities tienen una tolerancia de +1°C.
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Sistemas de calentamiento de imigacién y sangre/fluidos 3MTM RangerTM

PRUEBA DE LOS PUNTOS DE ALERTA DE SOBRETEMPERATURA (48°C [£2] y 50°C [+2])

La prueba de alerta de sobretemperatura hace que la unidad de calentamiento de riego Ranger entre en un modo de prueba
al anular manualmente el sistema de control primario y activar los calentadores. El sistema de calentamiento de riego Range de
muy bien a la entrada del calentador; por lo tanto, los procedimientos de prueba son sensibles a fa técnica. Lea detenidamen! in
antes de comenzar estas pruebas.

El primer punio de alerta a 48°C (+2) notifica al usuario el aumento de lemperatura (ver paso 7). En el punto de ajuste de
alerta secundaria de 50 *C (£2), la unidad corta la energla a los calentadores (consulie el paso 8).

7. Afloje el exceso de temperatura,
tornillo en la parte inferior de la unidad de
Imigacion Ranger (ver Fig. 3). Escuche un
ligero clic cuando se abre el microinterruplor.
Afloje 1/2 vuelta més, Esta unidad ahora esta
&n modo de prueba de sobrelemperatura y
la salida de temperatura de la unidad
deberia comenzar a aumentar. Cuando la

pantalla indique 48 °C, verifique que suene una
alerta audible, que la luz de aleria se encienda
y que la pantalla parpadee alternativamente
"HI" y la temperatura de la placa.

Fig. 3 Tornillo de sobrelemperatura de la unidad de calentamiento del fluido de irigacidn Ranger

8. Escuche el clic del relé de alimentacidn a 50 °C (+2) (puede sentir el clic al sostener el botén inferior izquierda).
esquina de la unidad frente a la pantalla frontal). El clic indica el punto de activacion de la alerta secundaria e indica que se ha cortado la
energla a los calentadores, La alerta de sobretemperatura suena, la luz de alerla se ilumina y la pantalla alfanumérica muestra
altemativamente "HI" y la temperalura de la placa. Observe el monitor de temperatura del termopar para determinar la salida de
temperatura maxima de la unidad (menos de 1 minuto). La lectura de temperatura en el monitor debe alcanzar un méximo de 50 °C (2).

nota: Si la temperatura mostrada en el monitor del termopar excede los 52 *C durante la prueba, apriete el tomillo de prueba de
sobretemperatura en la parte infarior de la unidad de calentamiento por irmigacién Ranger, desenchifela y haga correr fluidos frios a través
del casete. Esto devuelve la unidad a la temperatura de funcionamiento normal. Llame al soporte técnico de 3M.

9. La alerta secundaria esté disefiada para bloquearse. Verifique esta caracteristica apagando momentaneamente el interruptor de
encandido y luego encendiéndolo nuevamente. La unidad de calentamiento de riego Ranger deberia continuar alertando durante
esta secuencia.

10. Apriete firmemente el tomillo de sobretemperatura, apague la unidad de calentamiento de irrigacién Ranger y
desenchufe la unidad. Una vez que se corta la energia a la unidad de calenlamienio de riego Ranger, la alerta cesard. La unidad esta
lista para volver a funcionar después de que se enfrie a la temperatura de funcionamiento normal (aproximadamente 20 a 30 minutos).
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Inglés

3M™ Ranger™ Sistemas de calentamiento de sangrefuidos e irrigacién

Calentamiento de fiuido de irrigacion Ranger, modelo 247 Registro de mantenimiento
La temperatura de funcionamiento y las alertas deben probarse al menos cada 6 meses o segun
protocolo institucional,

ACCION DE MANTENIMIENTO REALIZADA

modelo sn

Fecha Temperatura de funcionamiento: (Especificacién = 41°C#1) °C

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (48°C [+2] en la pantalia de la unidad ——

Secundario Ranger) (50°C [£2]) S
Lo L Temperatura de funcionamiento: (Especificacion = 41°C+1) S

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (48°C [£2] en la pantalla de la unidad °C

Secundario Ranger) (50°C [£2]) °Cc
Fecha Temperatura de funcionamiento: (Especificacidn = 41°C+1) ‘C

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (48°C [+2] en la pantalla de la unidad RN o

Secundario Ranger) (50°C [£2]) °C
Eooher o o Temperatura de funcionamiento: (Especificacién = 41°C+1) . *

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (48°C [+2] en la pantalla de la unidad —*C

Secundario Ranger) (50°C [£2]) .
Fecha Temperatura de funcionamiento: (Especificacién = 41°C1) —_—e

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (48°C [£2] en la pantalla de la unidad °C

Secundario Ranger) (50°C [2]) PRI, -
Fecha Temperatura de funcionamiento: (Especificacion = 41°C+1) S V]

Puntos de alerta de sobretemperatura:

Audible (4B°C [+2] en la pantalia de la unidad — G

Secundario Ranger) (50°C [£2]) y &
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Sistemas de calentamiento de irmigacién y sangre/fluidos 3MTM RangerTM Inglés

Reemplazo del fusible de alimentacion Los fusibles de
alimentacion estan ubicados en el madulo de entrada de alimentacian,

Herramientas y equipo
Destomnillador plano pequefio

método

1. Desconecte la unidad de calentamiento de la fuente de alimentacién.

2. Retire el cable de alimenlacion.

3. Ubique el portafusibles en el médulo de entrada de energia.

4. uulbedmdwpamaﬂnmqtﬂnui portafusibles del médulo de entrada de energla.

5. Retire el fusible guemado del portafusibles y reemplacelo con un fusible nuevo (como estd marcado).
6. Vuelva a colocar el portafusibles en el médulo de entrada de energia.

7. Vuelva a conectar el cable de alimentacién.

B. Vuelva a conectar la unidad de calentamiento a la fuente de alimentacién.

9. Encienda la unidad para verificar el funcionamiento normal,

10. Registre la accién de mantenimiento realizada.

19
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ingiés

3M™ Ranger™

Sistemas de calentamiento de sangre/fluidos e irmigacion

Solucién de problemas

No se lumina nada en el panel de
la unidad de calentamiento.

El indicador de alerta se llumina y la

alerta suena, la pantalla alfanumérica
parpadea altemativamante con una
temperatura de 43°C para el modelo 245
(48°C para &l modelo 247) o superior y la

palabra "HI*

Los sonidos de alerta, la pantalla

alfanumérica y la luz indicadora de alerta
se apagan

+ La unidad no esta encendida, enchufada
o el cable de alimentacién no esta
enchufado a un{omacorriente adecuado

* Falla de la unidad.

Condicién de sobretemperatura
tamporal porque: + Se

produjo un cambio extremo en los caudales
(p. &}., de 500 mi/min para detener el flujo)

» La unidad fue encendida y alcanzada

temperatura del punto de ajuste antes
de insertar el casete.

+ Los fluidos se precalentaron a8 mas de 42
*C antes de pasar por la unidad de

calentamiento.

Fallo del controlador primario. La unidad
ya no funcionara.

« Encienda la unidad. Asegirese de que ol cable de
alimentacidn esté enchufado al modulo de

entrada de aiimentacidn de la unidad de calentamiento.

Assqirasa de que i unidad da calentamiento

esté enchufada a un lomacomiente con conexidn &
Berra adecuada

*Revise los fusibies.

+ Llame al soporte técnico de 3M.

+ Abra el flujo para reducir la temperatura
Las alertas se detendran cuando la pantalla
indiqua 41 *C. La unidad estd lista para usar.

« Las alertas sa detendran cuando la pantalla
Iindique 41°C. La unidad esta lista para usar.

» Apague |a unidad. Suspender la infusidn de
liquides. No calients liquidos antes de
infundirios a través de la unidad de
calentamiento Ranger.

La energia a las placas calefacloras se
cortard si la temperatura aumenta a 44°C
para el modelo 245 (50°C para el modelo
247). Apague la unidad y desenchufela,
Suspenda el uso de la unidad. Desechar
conjunto de calentamiento. La alerta seguirad
sonando si no desconecta la unidad. Liame al
soporta écnico de 3M.
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Sistemas de calentamiento de irrigacidn y sangrefMuides 3MTM RangerTM

Inglés

*La unidad avisa poco después de enchufaria (no El tomillo de sobretemperatura en la Aseglrese de que el tomillo contra sobretemperatura
es necesario encender la unidad para que parte inferior de la unidad esta flojo o

esté completamente apretado. Si falta, apague la
ocurra esta condicion). desaparecido unidad y desconéctela. Liame al soporte técnico
de 3M.
*« La temperatura del calentador aumenta a 44°C

para el modelo 245 (50°C para el modeio 247) y

la unidad se apaga poco después de enchufaria

{no es necesario encender la unidad para que

ocurra esta condicidn).

Suena la alerta pero la unidad se ha encendido

+ Se ha activado el sistema de * Desenchufe la unidad, Llame al soporte
- seguridad de respaldo independisnte técnico de 3M
* Tomilio de sobretemperatura flojo + Asegirese de que el tornilio de sobretemperatura

eslé completamente apretado. Si faita, apague la

unidad y desconéciela. Liame al soporte técnico
de 3M

No se puede quitar el casele de la unidad « El casele esta demasiado lleno, + Asegurese de drenar &l liquido
todavia se estdn infundiendo (iquidos casale antes da deslizarlo hacia afuera,
0 la abrazadera astd ablerta an que ya no se infundan liquidos y que la

posicion proximal al casete abrazadera esté cerrada proximal al casete

de calentamiento

* Ls unidad de calentamiento estd por * Elove la unsdad por encima del nivel del pacients
debajo del nivel del padents, lo

que CTEa una conrapresion exosiva.

La luz indicadora de alerta se (lumina y la alerta Condicion de baja La alerta deberia delenerse cuando la tempearatura

suena, la pantalla alfanumérica parpadea temperatura causada por un flujo supere los 33°C. Sl la alerta continiia, apague la

alternativamente una temperatura de 33 *C o muy allo usando fluido muy frio o unidad, desenchifela y deje de usaria.

menos vy la palabra "LO", calenladorirelé defectuoso, Llame al soporte técnico de 3M.

La pantalia aifanumérica dice "Er 4" o "Open". Cable abierto sobre temperatura. No utilice la unidad. Liame al paciente de 3M
SONsor,

Calentamiento de soporte técnico.

La pantalla alfanumérica dice "Er 5" o *Open” Interferercia eléctrica Retire |a unidad. Remitirse a biomedicina

técnico o llame al técnico de 3M

apoyo.

34-8714-4407-0

21



Machine Translated by Google

Inglés

l 3M™ Ranger™  Sistemas de calentamiento de sangreffiuidos e irigacién

Especificaciones

caracteristicas fisicas

Unided de calentamsnts

4,5 pulgadas (11 cm) de alto x 7,5 pulgadas (19 cm) de ancho x 10 pulgadas (25 cm) de largo; peso: 7 libras 7 oz. (3.4 kilos)

certificaciones

CEI/EN 60601-1; CAN/CSA-C22.2, n.” 601.1

clasificacién

MEDICO: EQUIPO MEDICO GENERAL EN CUANTO A DESCARGAS ELECTRICAS, FUEGO Y PELIGROS MECANICOS SOLAMENTE
DE ACUERDO CON UL 60601-1; CAN/CSA-C22.2, n.® 601.1; ANSI/AAMI ES60601-1:2005 CSA-C22 2 No. 60601-1:08; Control No.
4HZ8 Clasificado segin las Directrices IEC 60801-1 (y otras versiones naclonales de las Directrices) como Clase |, Tipo BF,

Equipo ordinario, Operacién continua. Clasificado por Underwriters Laboratories Inc. con respecto a descargas eléctricas, incendios y

riesgos mecanicos Gnicamente, de acuerdo con IEC/ENZ 60601-1 y de acuerdo con Canadian/CSA C22.2, No. 601.1. Clasificado segun la
Directiva de Dispositivos Médicos como dispositive de Clase llb.

Caracteristicas electricas CARACTERISTICAS DE TEMPERATURA
clanlficacktn dal disposithve Temperatura del punto de ajuste
100-120 VCA, 50/60 Hz 41°C

220-240 VCA, 50/60 Hz

pot dxima de cal jerto alerta de sobretemperatura
00w Modelo 245:

43°C

Modelo 247:

48°C
Fusibia alerta de baja temperatura

2 x T10A-H (250 V) para 100-120 VCA 2 x T6.3A- 33°C
H (250 V) para 220-240 VCA

Tipo de fusible corte por sobretemperatura
Retraso de tiempo, alto rompimiento Modeslo 245:
44°C (unidades de calentamiento Rev N y posteriores)
46°C (unidades de calentamiento Rev A a M)
Modelo 247:
50°C

CORRIENTE DE FUGA

Cumple con los requisitos de corriente de fuga de acuerdo con UL/IEC 60601-1.
condiciones ambientales

Rango de temperatura de fi

15" a 40°C (59° a 104°F)
Rango da da
-20° a 45°C (4" a 113°F)
humedad de funcionamiento

10 a B85 % deh dad relativa, sin

rango de presion atmosférica
50 kPa a 106 kPa




Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018003828 DE 8 de Febrero de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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 ds 2005, Ley 1437 de 2011
y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20017516 RADICACION: 20181017445 FECHA: 01/02/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20100M-0005485 VIGENCIA: 07/04/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2010006488 de 18 de Marzo de 2010, el INVIMA, concedié Registro Sanilario No.
INVIMA 2010DM-0005485, para importar y vender el producio SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-

ARIZANTORANGER®, BAIR HUGGER RANGER®, a favor de ARIZANT INTERNATIONAL CORPORATION con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

Que mediante Resolucién ndmero 2011008502 de 28 de Marzo de 2011, el INVIMA modific la Resolucién No.

2010008488 de 16 de Marzo de 2010 en el sentido de autorizar el cu:hblq de fitular de rogistro y adlddn del
Importador quedando 3M COLOMBIA S.A con domicillo en BOGOTA D.C, _

Que medianle Resolucién No. 2011020478' del 8 de Junio de 2011, el INVIMA modificté la Resclucién No,
2010008486 del 18/03/2010 en el sentido de aprobar el nuevo disefio de etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2013025741de 20 de Agosto de. 2013, el INVIMA. modific la Resolucién No.

2010006466 del 18/03/2010 en el sentido de aprobar la adiclén del importador ECOPETROL S.A. - REGIONAL DE
SALUD MAGDALENA MEDIO.

Que mediants Resolucion No.2013034800 de 25 de Noviembre de 2013 el INVIMA modifict la Resolucién No.
2010006486 del 18/03/2010 en el sentido de aprobar el cambio de rezédn sacial del fabricante quedando 3M HEALTH

CARE, con domicilio Estados Unidos y exclusién del importador ECOPETROL S.A. < REGIONAL DE SALUD
MAGDALENA MEDIO.

Qus mediante Resolucién No, 2018007768 DE 22 de Febrero de 2018, el Invima modifico la Resolucién
2010006468 de 19 de Marzo de 2010, en el sentido de aprobar adiclén de acondiclonador.

Que madiante escrito numero 20181017445 radicado el 01/02/2018, la Doctora VALERIA FRIGERI MORALES
actuando en-calidad de Representante Legal, presentd aoldtud de modificecién al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de obtener aprobacién para: CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, ADICION DE
FABRICANTE, EXCLUSION DE IMPORTADOR, EXCLUSION DE MARCA Y ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

CQue ante este Instituto se ha solicllado la concesién de una modificacién con base en la verificaclén de la

documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologles, emitiendo

concepto favorable para la expedicién de esta modificacion,

Lo anterior de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 5§82 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las

facultades de Inspeccitn, Vigllancia y Control, podré verificar en cuslquler momento la informacién suministrada para

la madificackén automaética, tenlendo en cuenta el iesgo del Dispositive Médico. en consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR @ Resolucion 2010008486 del 10/03/2010 que concedid Raeglsiro Sanitario

nGmero INVIMA 2010DM-D005485 a favor de 3M COLOMBIA 8.A.-con domicllio en BOGOTA - D.C. para el producto

SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-ARIZANT®RANGER®, BAIR HUGGER RANGER® en Ia

modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

-CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, quedando;

3M Company, IM Haalth Care 510 Conway Ave, Bidg 275-5W-08, Saint Paul, MN 55144-
Estados Unidos

-ADICION DE FABRICANTE, quedando.
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Republica de Golombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019003828 DE B de Febrero de 2019
_ Por la cual se Modifica una Resolucién _

Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicia de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011
y Decreto 582 de 2017. :

aM Company 10351 West 70th Street, Eden Prairle, MN 55344 - Estados Unidos
-EXCLUSION DE IMPORTADOR, se excluye el sigulenta Importador:

Compafia de Represantaciones Médicas $.A,, CTP Médica §.A - con domicitio Bogoté D.C.
-EXCLUSION DE MARCA, quedando:

3M RANGER
-ADICION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

3M Ranger Blood/Fluld Warming System: Blood/Fluid Warming Unit Model 245

Pressure Infusor Model 145

aM Ranger Irrigation Fluid Warming System: Imigation Fluld Warming Unit Madel 247
ARTICULO SEGUNDO: Contra |a presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interpenerse ante la DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias sigulentes a su nofificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimlento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partic de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoluclén 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 2 del Decreto 582 de! 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

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

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: arojass, Técnico: Jeolmenaresp
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Stliiiadk Repiblics de Colombia
nisterio de In Proteccid
Instituto Nacionnl de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos i l:\sf::::

litested y Odon RESOLUCION No. 2010006466 DE 19 de Marzo de 2010
Por la cual se coneede un Reglstro Sanitario

Ll Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ali
. .. ‘
INVIMA, en cjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 ze 2&;1;: t;O:

Resolucién Namero 251280 de 2000,.

. . CONSIDERANDO
Oue_nme este Instituto se .h’ so'hclladn la Concesién d¢ un Regisiro Sanitario con base en la documentacitn allegada, previo estudio
téenico y legal de la Subdireccién de Registros Senitarios, se emitié concepto favorable parn |a autorizacin de este Registro

Sanitorio

" RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) aflos a
PRODUCTO: SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-ARIZANT@RANGER®, BAIR
R— - HUGGER RANGER® :
RO SANITARIO No.:  INVIMA 2010DM-0005465 VIGENTE HASTA: 1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER B 7 ABR 2020;‘
TITULAR(ES): A::g&m INTERNATIONAL CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
FABRICANTE(S): mlgmr INTERNATIONAL CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
“RICA
IMPORTADOR(ES): COMPARNIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. C.T.P. MEDICA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. ;
T1PO DE EQUIPO EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO
RIESGO: la
COMPOSICION: TUBO: CLORURQ DE POLIVINILO

CONECTORES: COPOLIMERO DE ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO

CASQUILLOS: POLYPROPYLENE
ABRAZADERAS: POLYPROPYLENE :
TERMOCAMBIADOR: CLORURO DE POLIVINILO
CAMARA DE GOTEO: CLORURO DE POLIVINILO
SITIO DE LA INYECCION : CLORUROQ DE POLIVINILO

1JSOS: EL SISTEMA DE CALENTAMIENTO RANGER ESTA PREVISTO PARA CALENTAR
SANGRE. PRODUCTOS SANGUINEOS Y LIQUIDOS. EL SISTEMA DE
CALENTAMIENTO PARA SANGRE Y FLUIDOS RANGER ES UN DISPOSITIVO
COMPUESTO DE UNA UNIDAD DE CALENTAMIENTO Y UN EQUIPO DESECHABLE
PARA LA ADMINISTRACION DE SANGRE Y FLUIDOS POR VIA INTRAVENOSA (IV),
EL SISTEMA DE CALENTAMIENTO RANGER ESTA DISERADO PARA CALENTAR
SANGRE, PRODUCTOS SANGUINEOS Y LIQUIDOS Y CONSIGUE UNA VELOSIDAD
DE CAUDAL DE MVA A S00ML POR MINUTO. SE PUEDEN CONSEGUIR DOS
EQUIPOS DESECHABLES PARA SANGRE Y FLUIDOS; UNO PARA LAS
APLICACIONES DE FLUJO NORMAL Y OTRO PARA LAS DE FLUJO ALTO. ESTOS.
EQUIPOS DESECHABLES, DISERADOS PARA UTILIZARSE EN LAS UNIDADES DE
CALENTAMIENTO REUSABLES, ESTAN ESTERELIZADOS, NO CONTIENEN LATEX
Y SON PARA UN SOLO USO. LA UNIDAD DE CALENTAMIENTO RANGER ESTA
DISENADA PARA SER MONTADA EN UN PORTASUEROS. EN SU PARTE SUPERIOR
LA UNIDAD TIENE UN ASA QUE FACILITA SU TRANSPORTE. CUANDO SE LE FIUA
EN UN PORTASUEROS, LA UNIDAD ENCAJA FACILMENTE SOBRE LA UNIDAD DE

CALENTAMIENTO BAIR HUGGER.

VIDA UTIL: * 3 ANOS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REQISTRO AMPARA LOS SIGUIENTES;
NOMBRE DEL PRODUCTO SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS:
D WARMING SYSTEM: BLOOD/FLUID

RANGER ® RAPID FLOW BLOOD/FLUI

WARMING UNIT; TRIPLE SPIKE SET; DUAL SPIKE SET.
BAIR HUGGER RANGER ® BLOOD/FLUID WARMING SYSTEM: BLOOD /FLUID
WARMING UNIT; STANDARD FLOW SET; STANDARD FLOW SET WITHOUT PORTS;
TENSION; HIGH FLOW SET; PEDIATRIC /NEONATE

STANDARD FLOW SET WITH EX
SET: PEDIATRIC/NEONATE WITH FLUID ASPIRATION PORT; PRESSURE INFUSOR;
IRRIGATION - FLUID

POWER PACK. _
IRRIGATION FLUID WARMING SYSTEM:

RANGER ®
WARMING UNIT; IRRIGATION SET (DOMESTICK INTERNATIONAL [RRIGATION
. SET (BOTTLE SPIKE); INTERNATIONAI[ I
SPIKE): INTERNATIONAL IRRIGATION S§T IONTLARDNSR KA RERNA TR A
DE METICAMZATOS Y AJISLT . .

IRRIGATION SET (BAXTER SPIKE).
EXPEDIENTE No.: 20017516 _ IMVIBAA
RADICACION No.: 2010027250 Li PONERT € 005 14 patin 0 4
Camera 88D Nro. 17-11721 - PBX; 2948700 - Pégine Wed hitp:f wwiIpyime.gavee 0% 7: Owjjipias o,
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Repiblics de Colombia
Minlisterio de la Proteccién Social
lnstituto Nacionsl de Vigilancls de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

Gietedy Oten RESOLUCION No. 2010006466 DE 19 de Marzo de 2010

' Por la cusl se concede un Registro Sanitario

£l Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA. en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
Resolucion Namero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO -
Oue anie este Instituto s¢ ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion allegada, previo estudio

técnico ' legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la autorizacin de este Registro-
Sanitorio. .

. RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) aflos &

PRODUCTO: SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-ARIZANT@RANGER®, BAIR
HUGGER RANGER® A ;

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2010DM-0005465 VIGENTE HASTA: j

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER B 1 ABR ng

TITULAR(ES): ARIE,ANT INTERNATIONAL CORPORATION con domicllio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

FABRICANTE(S): AméANT INTERNATIONAL CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR(ES): COMPANIA DE REPRESENTACIONES MEDICAS S.A. C.T.P. MEDICA S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE EQUIPO EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO

RIESGO: s :

COMPOSICION: TUBQ: CLORURQ DE POLIVINILO

CONECTORES: COPOLIMERO DE ACRILONITRILO BUTADIENO ESTIRENO
CASQUILLOS: POLYPROPYLENE
ABRAZADERAS: POLYPROPYLENE :
TERMOCAMBIADOR: CLORURO DE POLIVINILO
CAMARA DE GOTEO: CLORURO DE POLIVINILO
S{TIO DE LA INYECCION : CLORURO DE POLIVINILO

USOS: EL SISTEMA DE CALENTAMIENTO RANGER ESTA PREVISTO PARA CALENTAR
SANGRE. PRODUCTOS SANGUINEOS Y LIQUIDOS. EL SISTEMA DE
CALENTAMIENTO PARA SANGRE Y FLUIDOS RANGER ES UN DISPOSITIVO
COMPUESTO DE UNA UNIDAD DE CALENTAMIENTO Y UN EQUIPO DESECHABLE
PARA LA ADMINISTRACION DE SANGRE Y FLUIDOS POR V(A INTRAVENOSA (1V),
EL SISTEMA DE CALENTAMIENTO RANGER ESTA DISENADO PARA CALENTAR
SANGRE, PRODUCTOS SANGUINEOS Y LIQUIDOS Y CONSIGUE UNA VELOSIDAD
DE CAUDAL DE MVA A S00OML POR MINUTO, SE PUEDEN CONSEGUIR DOS
EQUIPOS DESECHABLES PARA SANGRE Y FLUIDOS: UNO PARA LAS
APLICACIONES DE FLUJO NORMAL Y OTRO PARA LAS DE FLUJO ALTO. ESTOS.
EQUIPOS DESECHABLES, DISERADOS PARA UTILIZARSE EN LAS UNIDADES DE
CALENTAMIENTO REUSABLES, ESTAN ESTERELIZADOS, NO CONTIENEN LATEX
Y SON PARA UN SOLO USO. LA UNIDAD DE CALENTAMIENTO RANGER ESTA
DISENADA PARA SER MONTADA EN UN PORTASUEROS. EN SU PARTE SUPERIOR
LA UNIDAD TIENE UN ASA QUE FACILITA SU TRANSPORTE. CUANDO SE LE FIIA
EN UN PORTASUEROS, LA UNIDAD ENCAJA FACILMENTE SOBRE LA UNIDAD DE
CALENTAMIENTO BAIR HUGGER.

VIDA UTIL: - 3 ANOS.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LOS SIGUIENTES:

NOMBRE DEL PRODUCTO SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS:
RANGER ® RAPID FLOW BLOODFLUID WARMING SYSTEM: BLOOD/FLUID
WARMING UNIT; TRIPLE SPIKE SET; DUAL SPIKE SET.

BAIR HUGGER RANGER ® BLOOD/FLUID WARMING SYSTEM: BLOOD [FLUID
WARMING UNIT; STANDARD FLOW SET: STANDARD FLOW SET WITHOUT PORTS;
STANDARD FLOW SET WITH EXTENSION; HIGH FLOW SET; PEDIATRIC MNEONATE
SET: PEDIATRIC/NEONATE WITH FLUID ASPIRATION PORT; PRESSURE INFUSOR;
POWER PACK. : .

RANGER ® IRRIGATION FLUID WARMING SYSTEM: IRRIGATION- FLUID
WARMING UNIT; IRRIGATION SET (DO . INTERNATIONAL IRRIGATION
SET (BOTTLE SPIKE); INTERNATIONAIf IR

SPIKE); INTERNATIONAL IRRIGATION S§T YRR EERNA

; IRRIGATION SET (BAXTER SPIKE), DE MEDICAMENTOS ¥ u.mﬁ? F’E:ll
EXPEDIENTE No.: 20017516 M VTR -5
RADICACION No.: 2010027250 : M A

L PRIBSENT ¢ 108 14 pOtid m‘l fe,;
Camera 88D Nro, 17-14121 - PBX; 2048700 - Phgine Web hitp:f wwillaviMe.0gvee gx 70 O iisia s, - 4

nEPOSH E;W““ ARCMIDLS )
{__susbirecc) BE ReGISTROS sam‘ran...:.-"i




S £

Repiiblicade Chionbia
Tustituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos - meMA

RESOLUCION No, 2010006466 DE 19 de Marso de 20I0
Por In eual se concede un Reglstro Sanflarlo '

Ii Subdireetor de Registros Sanitarios del [nstituto Nacional de Vigilancia d.e Medicamentos y Ahmen.os
INVIMA. en gjerciciv de las facultades I.egales conferidas en ¢l Decreto Reglamentario 4725 de 2005y la
Re<olucton Ntimero 251280 de 2000,

FRCHN DE RADICACION: 194032010

ARTICULO SEGUNDO.- Contra ln presente resolucion procede Unicamente ef Recursa: de Reposicion, que d:-hgﬂ‘ 'hﬁerpomrw

sie b snevdireecion de Registros Sunitarios, dentro de los CINCO (5) dins siguientes u su nofificacidn, en loy Ierminu: sefulados

sl |.|\||l'- AL L (151 T8 (L] \dl‘llli‘llﬂl’l‘lll\'h
\RTICUTO TERCERO.-La presente resolucion rigc a pantir de la fecha de su ejecutoria,

ARTICELO CUARTO.- Log derechos que se deriven de esta resolucidn quedaran sujetys ai control posterior que debe mhmr el
'mstituter Naciongl Je Viglluncia de M:dicnmemus y Alimenios INVIMA de conrormidpﬂ con lo previsto por el articulo 22 del
Dacreta 4725 de 2008,

«  COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Lracy en Bogow 1.C. o los 19 de Marzo de 2010

Fste vepavia, hasti i firmm se considern en blanco,

<% _ 4

CRISTIAN MOISES DE LA HOZ ESCORCIA
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NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018007799 DE 22 de Febrero de 2018
Por |a cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicic de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017 )

EXPEDIENTE: 20017516 RADICACION: 20181030230 FECHA: 19/02/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010DM-0005465 VIGENCIA: 07/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2010006466 de 19 de Marzo de 2010, el - INVIMA, concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2010DM-0005465, para importar y vender el producto SISTEMA PARA
CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-ARIZANTORANGER®, BAIR HUGGER RANGER®, a favor de
ARIZANT INTERNATIONAL CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.,

Que mediante Resolucién numero 2011009502 de 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modifict la
Resolucién No. 2010006466 de 19 de Marzo de 2010 en el sentido de autorizar el cambio de titular de
registro y adicion del importador quedando 3M COLOMBIA S.A con domicilio en BOGOTAD.C.

Que mediante Resolucién No. 2011020478 del 8 de Junio de 2011, el INVIMA ﬁwdiﬁcb la Resolucion
No. 2010008466 de! 18/03/2010 en el sentido de aprobar el nuevo disefio de etiquetas.
Que mediante Resolucién No. 2013025741de 29 de Agosto de 2013, el INVIMA modifico la Resolucion

No. 2010006466 del 19/03/2010 en el sentido de aprobar la adicién del importador ECOPETROL S.A. -
REGIONAL DE SALUD MAGDALENA MEDIO.

.Que mediante Resolucion N0.2013034009 de 25 de Noviembre de 2013. el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2010006466 del 18/03/2010 en el sentido de aprobar el cambio de razén social de!
fabricante quedande 3M HEALTH CARE, con domicilio Estados Unidos y exclusién del importador
ECOPETROL S.A. - REGIONAL DE SALUD MAGDALENA MEDIO,

Que mediante escrito nimero 20181030230 radicado el 19/02/2018, la Doctora VELERIA FRIGERI
MORALES, actuando en calidad de Apoderada de la empresa 3M COLOMBIA S.A., presenté solicitud de

modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADCIION DE ACCNDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la axpedicién de esta modificacién.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podré verificar en cuslquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico. .

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: MODIFICAR la Resolucién 2010006466 del 19/03/2010 que concedit Registro
Sanitario numera INVIMA 2010DM-0005465 a favor de 3M COLOMBIA S.A. con domicliic en BOGOTA -
D.C. para el producto SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-ARIZANT®RANGER®, BAIR
HUGGER RANGER® en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:
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PAZ EQUIDAD EDUCAZION

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

RESOLUCION No. 2018007799 DE 22 de Febrero de 2018
Por la cual se Modifica una Resoluclén
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras 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, Ley 1437 de 2011 y Decrelo 582 de
2017.

ADICION DE ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA -
OPEN MARKET LTDA, con domicilio Kilometro 7 Autopisla Medellin, Celta Trade Park, bodega B0
Funza, C/Marca

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

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 22 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

P
& 3 )
S
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyect6: Legal: mmarquezm, Técnico: ysanchezo
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Ropublica de Colombia
Minlaterio de Salud y Protaccion Soclal
Instituto Nacional de Vigliancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2013034809 DE 25 de Noviembre de 2013
Por la cual se Modiflca una Resoluclén

£l DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades legales,
Dacroto 2078 de 2012, Decrato 4725 de 2006 y Ley 1437 da 2011,

EXPEDIENTE: 20017516 RADICACION: 2013125937 FECHA: 3110/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010DM-0005465 VIGENCIA:07/04/2020

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2010006466 de 18 de Marzo de 2010, el INVIMA, concedié Registro Sanilario No.
INVIMA 20100M-0005466, para importar y vender el producto SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-
ARIZANT®RANGER®, BAIR HUGGER RANGER®, a favor de ARIZANT INTERNATIONAL CORPORATION con

domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

Que medianta Resolucidn nimera 2011009502 de 28 de Marzo de 2011, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2010006468 de 10 de Marzo de 2010 en el sentido de aulorizar el cambio de litular de registro y adicién del

importadar quedando 3M COLOMBIA S A. con domi¢ilio en BOGOTA D.C.

Que medianle Resolucién No. 2011020478 del B8 de Junio de 2011, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2010006466 del 18/03/2010 en el sentido de aprobar el nuevo disefic de etiquetas.

Que medianle Resolucion No. 2013025741de 29 de Agosto de 2013, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2010006468 del 19/03/2010 an sl sentido de aprobar la edicién del Imporlador ECOPETROL S.A. - REGIONAL DE

SALUD MAGDALENA MEDIO. ’

Que mediante escrito numero 2013125937 radicado el 31/10/2013, el Doctor Juen Camilo Castro, acluando en
calidad de Apoderado de la empresa 3M COLOMBIA S.A., present6 solicilud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, EN EL SENTIOO DE OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE

Y EXCLUIR IMPORTADOR.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que el interesado allega la respectiva documentacién técnicoflegal en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005, para
acceder a lo solicilado y en consecuencia este Institulo,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2010006466 del 18/03/2010 que concedié Registro Sanitario

numero INVIMA 2010DM-0005485 a favor de 3M COLOMBIA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
cto SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-ARIZANT®RANGER®, BAIR HUGGER RANGER® en

alided IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE, quedando: 3M HEALTH CARE, con domicllio Estados
Unidos.
EXCLUSION DEL IMPORTADOR: ECOPETROL S.A. - REGIONAL DE SALUD MAGDALENA MEDIO.

produ
la mod

.

ARTICULO SEGUNDO; Conlra la presente resolucion procede Unicamente sl Recurso de Reposicidn, que deberd
DISPOSITIVOS MEDICCS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO

interponerse anle el DIRECTOR DE STI"
NCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes

NACIONAL DE VIGILA
a su nolificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Adminisirativo y de lo Contencioso

Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige & partir de la fecha de e¢jecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 25 de Noviembre de 2013

Este espacio, firma se considera en blanco.

ELKIN'HERNAMN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPQSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo 500-03-1147
VoBt 500-03-1357
VobBe 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministario do Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2013025741 DE 28 de Agosto de 2013
Por la cual se Modlfica una Resoluclén .
gilancia Da

2| Director De Dispositivos Médicos Y Otras Tecnologlas Del Instituto Nacional De Vi
Medicamentos Y Alimentos - INVIMA | en ejercicio de las facullades legales, Decreto 2078 de 2012,

Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20017516 RADICACION: 2013088756 FECHA: 05/08/2013

REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010DM-0005465 VIGENCIA; 07/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No, 2010006466 de 19 de Marzo de 2010, el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
concedié Registro Sanitario No, INVIMA 20100M-0005485, para importar

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,

y vender el produclo SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-ARIZANT®RANGER®, BAIR HUGGER
R:ggﬁw a favor de ARIZANT INTERNATIONAL CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AN

Que mediante Resolucién No. 2011009502 de 29 de Marzo de 2011, el INVIMA modificéd la Resolucién No.
2010008466 de 19 de Marzo de 2010, en el sentido de autorizar Cambio de litular de registro y adicién del
importador quedando de |a siguiente manera: 3M COLOMBIA S.A, DOMICILIO BOGOTAD.C.. ;

Que mediante Resolucién No. 2011020478 del 8 de Junio de 2011, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2010005466 del 19/03/2010 en el sentido de aprobar el nuevo disefio de ellquetas.

086756 radicado el 05/08/2013, el Doctor JUAN CAMILO CASTRO SALCEDO,
rasa 3M COLOMBIA S.A., presenté solicitud de modificacion al Registro

Que mediante escrito nimero 2013
APROBACION PARA ADICION DE IMPORTADOR.

actuando en calidad de Apoderado de la emp
Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez realizado el estudio técnico/legal a la documenlacion allegada por el interesado para acceder a la
fimiento de los requisitos establecidos en el Decreto 4725

salicitud de modificacién del Registro Sanitario, en cump
de 2005, 1a Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias,

RESUELVE

RO: MODIFICAR la Rgacluclén No. 2010006466 del 19/03/2010 que cenced|6
a favor de 3M COLOMBIA S.A., con domicilio en BOGOTA - D.C.,
UIDOS-ARIZANT®RANGER®, BAIR HUGGER RANGER®

APROBAR:

ARTICULO PRIME Registro Sanitario
No. INVIMA 2010DM-0005465 para el producto
SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FL en la

modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
ADICION DEL IMPORTADOR: ECOPETROL S.A - REGIONAL DE SALUD MAGDALENA MEDIO

Conlra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
Y Otras Tecnologlas Del Insiituto Nacional De Vigilancia De

interponerse ante el Director De Dispositivos Médicos
DIEZ (10) dias siguientes a su nolificacién, en los términos

sedicamentos Y Alimenlos - INVIMA, dentre de los
sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULD SEGUNDO:

ARTICULO TERCEROQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide an Bogold D.C., el 28 de Agosio de 2013

Este espacio, hasta la flrma se considera en blanco.

1
W

et

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
CIRECTOR OF DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo Bo £00-03-126% &
Vo Bo 500031333
Vo.Be 400-03-181 _;_:;._
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Soclal
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ubestug v Coden

RESOLUCION No. 2011009502 DE 29 de Marzo de 2011
Por la cual se Modifica una Resolucién
11 Subdirecior de Regisiros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicumentos y Alimentos INVIMA,

en ejercicio de las lacultades Legales conferidas en el Decreto Reglumentario 4725 de 2005 y la Resolucién Numero
251280 de 2000. 3 :

EXPEDIENTE: 20017516 RADICACION: 2011016751 FECHA: 21/02/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2010DM-0005465 VIGENCIA 07/04/2020
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION Ne. 2010006466 DE 19 de Marzo de 2010, el instituto nacional de
vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA, concedid registro sanitario INVIMA 2010DM-0005485,
para importar y vender el producto SISTEMA PARA CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-
ARIZANT®RANGER®, BAIR HUGGER RANGER®, a favor de ARIZANT INTERNATIONAL
CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Que mediante escritc nimero 2011016751 radicado el 21/02/2011 , el Sefior RAFAEL TOMAS OSORIO
G. actuando en calidad de apoderado , presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de cambio de litular de registro y adicién de importador.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacién aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allega la respectiva documentacion técnica y legal, en
cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y demas
disposiciones legales para acceder a lo solicitado, por lo anterior y en consecuencia este instituto.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2010006456 del 18/03/2010 que concedid
Registro Sanitario nomero INVIMA 2010DM-0005465 a favor de ARIZANT INTERNATIONAL
CORPORATION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  SISTEMA PARA

CALENTAMIENTO DE FLUIDOS-ARIZANT®BRANGER®, BAIR HUGGER RANGER® en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de:

« Cambio de titular de registro quedando de la siguiente manera: 3M COLOMBIA S.A,
DOMICILIO BOGOTA D.C.

« Adicién de importador incluyendo a: 3M COLOMBIA S.A, DOMICILIC BOGOTA D.C.
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
aue dabera interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
gias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo Contenciose Administrativo
ARTICULO TERCERO La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogola O C | el 29 de Marzo de 2011

Este espaclo, hasta la firma se considera on blanco.

B

CLARA SADEL BODHIGUEZ SERRANO
SUBDIRECTOR(AMSE REGISTROS SANITARIOS

- Maglnn | de |
Carrera 630 Nro, 17-14721 - POX: 2048700 - Phgina Web hitpl www.invima.gov.co



Machine Translated by Google

tes cale Stadores AMSCO®

Accesible.
Durable.

Gabinetes calentadores AMSCO®




Machine Translated by Google

Opciones para satisfacer sus necesidades

CALIDO, SEGURO Y ORGANIZADO

Los gabinetes calentadores AMSCO® estdn disefiados para almacenar y calentar soluciones de imigacion
Intravenaosa (IV) y quirirgicas, ropa de cama y mantas estérilas segun ajustes de lemperatura programados para
aplicaclones de pacientes. Los gabi estan disponibles en;

» Configuraciones destacadas estandar o premium
* Modelos de uno o dos compartimentos

+ Versiones con puerta de cristal o maciza

- Profundidad de 18" (457 mm) o 24" (610 mm)
- Modelos méviles o fijos

- Instalaciones independientes o empolradas

ympartimento unico
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Configuracion estandar
CONTROL PRECISO Y COMODO

Nuestra tecnologla de control digital ofrece: » Rango de
lemperatura preestablecido para soluciones intravenosas, soluciones de irrigacion o mantas
* Capacidad de ajuste de temperatura incremental. = La

pantalla muestra las temperaturas del compartimento establecidas o reales en Fahrenheit o Celsius.

=B visual prop: una ia de pueria entreablarta.

Cada compartimento cuenta con un control de temperatura independients con botones Las pantalias del compartimento doble (lzgulerda) v del compartimanto Gnico

pi i para Int o P a IRFymanta {@rriba) pueden mostrar la lemperatura en F o C.

Gabinetes calentadores modelo premium
ATENCION AVANZADA CON CUMPLIMIENTO Y CONVENIENCIA

Grabacién de datos digitales y sin llave
Blogueo +

Conexidn USB de facil acceso » Monitoreo

automatico de temperatura, ayuda

a cumplir
El registro de datos elecirénicos proporciona Directrices de la AORN

Informas que incluyen facha y hora,

configuracién de » Seguridad digital para evitar la pérdida

redl, estado de la puerla, estado de de inventario
sobretemparatura y astado de baja temperatura

Almacena datos hasta 12 meses

Las puartas da vidrio templade de dobls

panal brindan confirmacién visual

Instarténaa de los suministros.

En los modelos de dos compartimantos, la
funcién de bloquec eléctricn de las puertas

desblogueard los compartimentos supernor
inferior simultdneaments. El bloqueo de tnclas

garantiza el acceso en caso de un core de energla
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Gabinete calentador de tamafio mediano con un solo compartimento
CONTROLES PREMIUM

Calentamiento controlado digitalmente en un tamafio que se adapta a tus necesidades.
« La unidad de altura del mostrador puede ser independiente, instalarse debajo de un mostrader o empotrada « El panel de
control incluye registro electrdnico de datos y bloqueo de puerta con leclado « La basa mévil opcional (con topes)

proporciona mas flexibilidad

+ 7.2 pies cubicos de almacenamiento calide

Con ol gablnets de temafio medlano se incluyen dos ceatas
desirables para almacenamionto de ligulkdos

Estande de aimacanamianio da mantas ajustable. tambidn
Iinchrdo, pusds contanar masias o bolsling

Ruedas con bioques rasistenias para Los topes da goma Incorporados an toda el perdmetro
mowliidad y Impeza prelegan In unidad (v ias paredas de las instalaciones)

Unidad de calentamiento integrada
UNA COMBINACION PERFECTA

Los gabinetes calentadores AMSCO® se combinan con las consolas de almacenamiento quirdfano

para obtener un espacio de aimacenamiento elegante, integrado y organizado.

El gabinate de calsntamiento Pass-Thru brinda la conveniencia
de acceder dentro y fuera del quirdfano y brinda al perscnal un fujo

da inventario constanis y acceso directo & los surninisiros
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Especificaciones técnicas

Opcianes de puerta 0 0 vidrio templado de doble panel i Franta de acero
i templado do doble panal
Basa
Instalacién Independiente o ampotrado Base independients, empotrada independiants, Totaimants ampotrado
(Carro mévil disponible®) © mévil (modelo de 247) fepenciania’n smpotra empotrada o mdvil o parcialments empolrado
mm 1, -
244 x 30 x 20147 (618 Tavix 30 x 204" (1899 60x30x18" BOX24X168*
Dimansiones niA =
x762x 821 mm) % 762 x 521 mm) {15824x762x457mm) ol {1524 x 610 x 457 mm)
15 de profundidad )
Afuera IE38xI0x
_ 24% x 30 x 26%" (616 T4% x 30 x 2614" (1809 e 27 i
Dimensiones I
x 762 x 673 mm) x 762 x 673 mm) (924x762x689mm)
ARS  enche & profureioad)
24° de profundidad
£ C’émﬁlpeﬁur Camara superior
; 13% x 24 X 1604" (343 niA nin 12 x 19 x 15147 (311
Adentro in L
< 13}ax 24 x 184" (343 X610 x 428 mm) x 483 x 387 mm)
%810 x 428 mm) =
izt gty Camara inferior : Cémara inferior
o et 36% x 24 x 1674" (927 niA nlA 24% % 19 x 15%
X 610 x 420 mm) (618 x 483 x 387 mm)
22%x24 x
Céamara suparior .
22%
13ve x 24 x 22747 (343 niA niA
Adentro S G (578x610x581mm)
Dimensiones 13% x 24 x 224" (343 $ - me)
[TroppeIrapp— % 610 x 581 mm) Cémara inferior
24" da profundidad 36% x 24 x 2204 (927 niA niA niA
x 610 x 581 mm)
I Liguida krtravarioso: 610(k) sl
| Rango de 90'F (32'C) a 160°F (71°C)
| temperatura
Temperatura st
Bloqueo
Fahrenhait y si
Celsius
L ET .
temperatura real
¥ del punio de ajuste |[
| Alarma Audibles y visuales |
Tomperat N ot ¥ pisrta 23
Condiciones de alarma =
| Electrénica Electrénica con Electrénica Electrdnica con
| Mecanisma de Mecénico b Mecanico respaldo Mecanico o THpEO Mecanico
| blogqueo de puerta respaido mecanico respaldo mecanico
| meacanico. mecanico.
No Inclulde No Incluldo No Incluido Incluido No
Grabacion
*Carrito mavil (allo x ancho x profundidad) 375/8 x 3615/ 16 x 289/ 16"
i i ———
Para obtener mas informacién, comuniquese con su ﬁ

representante de STERIS o visite www.steris.com.

Decumenta n.* M3387ES 2021.02 Rev. F
©2021 ESTERIS

Fassrvados 10008 o8 tetechos

5960 Heisley Road

Mentor, Ohio 44060-1834 « EE. UU,
800-548-4873

www steris.com



Accessible.
Durable.

AMSCO® Warming Cabinets




Options to Fit Your Needs
WARM, SECURE & ORGANIZED

AMSCO® Warming Cabinets are designed to store and warm sterile intravenous (IV) and
surgical irrigation solutions, linens, and blankets to programmed temperature settings for
patient applications. Cabinets are available in:

= Standard or premium featured configurations
« Single- or dual-compartment models
e Glass or solid door versions

- 18" (457 mm) or 24" (610 mm) depths

- Mabile or fixed-based models

- Freestanding or recessed installations




Standard Configuration
PRECISE, CONVENIENT CONTROL

Our digital control technology offers:
* Pre-set temperature range for IV solutions, irrigation solutions, or blankets
* Incremental temperature adjustment capability

L]

Display shows either set-point or actual compartment temperatures in Fahrenheit or Celsius

L

Visual indicator provides door ajar warning

Each compartment features an independent temperature control with pre-set Displays on dual compartment (left) and single compartment
buttons for IV temperature or IRR/blanket temperature, (above) can show temperature in F or C.

Premium Model Warming Cabinets
ADVANCED CARE WITH COMPLIANCE AND CONVENIENCE

Digital Data Recording and Keyless
Locking

* Easy-access USB connection

e Automatic temperature
monitoring, helps meet
AORN guidelines

* Digital security to prevent
inventory loss

Electronic data recording provides
reports that include date and

time, temperature setting, actual
temperature, door status, over-temp
status and under-temp status. Stores
data up to 12 months.

Dual-pane tempered glass
doors provide instant visual
confirmation of supplies

On dual compartment models, the
electric door lock feature will unlock
both upper and lower compartments
simultaneously. Key lock assures access
in the event of a power failure,




Mid-Size Single Compartment Warming Cabinet
PREMIUM CONTROLS

Digitally controlled warming in a size that fits your needs.
« Counter height unit can be freestanding, installed under a counter, or recessed
« Control panel includes electronic data recording and keypad door locking
+ Optional mobile base (with bumpers) provides more flexibility
» 7.2 cubic feet of warm storage

| Two slide-out baskets for fluid storage
are included with mid-size cabinet

Adjustable blanket storage shelf, also
included, can hold blankets or bottles

Sturdy locking casters for uilt-in full perimeter rubber bumpers
mobility and cleaning protect unit (and facility walls)

Integrated Warming Unit
A SEAMLESS COMBINATION

AMSCO® Warming Cabinets combine with OR Storage Consoles
for a sleek, integrated and organized storage space.

Pass-Thru Warming Cabinet provides the
convenience of access inside and outside of
the operating room, and gives staff constant
inventory flow and direct access to supplies




Technical Specifications

Available Single Compartment Dual Compartment OR Storage Warming Mi_d'sze Pa“"‘_nmf Dl_"]i
Models Cabinet : Single Warming Cabinet
Compartment
Standard Premium Standard Premium Standard Premium Premium
Dual-pane
Door Options Steel or dual-pane tempered glass front Steel front tempered Steel front
glass front
E 4 ; 5 4 Freestanding,
Installation reestanding or recesse reestanding, recessed or " recessed or Full-recessed or
(Mobile cart available®) mobile base (24" model) Freestanding or recessed mobile base partially-recessed
gl“"'::i : 24 x 30 x 20%" 74% x 30 X 20%° 60x 30 18* 2 60X 24 x 18°
X Wa D) (616 x 762 x 521 mm) (1899 x 762 x 521 mm) (1524 x 762 x 457 mm) 5 (1524 x 610 x 457mm)
18" Depth
s 363/8x30x
gi“'ﬂ::iom 24% x 30 x 26%" 74% x 30 x 26%" s 7% 5
(616 x 762 x 673 mm) (1899 x 762 x 673 mm) (924 x 762 x !
(HxWxD) 689 mm) '
24" Depth '
Upper Chamber Upper chamber
e 13¥ax 24 x 165" nfa n/a 12% x 19 x 15%"
puGs 13%: x 24 x 16%" (343 x 610 x 429 mm) (311 x 483 x 387mm)
Dimensions (343 x 610 x 429 mm)
(HxWxD) Lower Chamber Lower chamber
18" Depth 36V x 24 x 16%6" n/a n/a 24% x 19 x 15%"
{927 x 610 x 429 mm) (619 x 483 x 387mm)
Upper Chamber 22?2;;4 ! ;
. n/a
Inside (34? ‘:Igédxxﬁﬁmm) e (78x610x
Dimensions 13Vax 24 x 22%" 581 mm) |
{H_xWx D) (343 x 610 x 581mm) Lower Chamber |
24" Depth 36l x 24 x 22%"* nfa n/a nfa _'
(927 x 610 x 581 mm)
IV fluid- 510(k) Yes
Temperature | 90°F (32°C) to 160°F (71°C) '
range
Temperature
Lockout Ui
Fahrenheit and Yes ,
Celsius |
Actual and
- set point Vo<
temperature
display
Alarm Audible and visual |
Alarm Over Temperature, Under Temperature and Door Ajar
conditions
Electronic ] Electronic with Electronic Electronic with
Door locking Mechanical with Mechanical | Mechanical | pyoanical with mechanical Mechanical
mechanism mechanical backup mechanical backup
backup backup
Electronic Data
Ricording No Included No Included No Included Included No

*Mobile Cart (Hx W x D) 3798 x361%16x 28%16"

———
For more information, contact your STERIS == S T E R I S
representative or visit www.steris.com. sy

Doc M33B7EN 2021.02 Rev. F 5960 Heisley Road
©2021 STERIS a5 Mentor, OH 44060-1834 . USA

All rights reserved. 800-548-4873
www.steris.com




12/9/23, 18:51
s<Atras

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales del Producto
Expedients Nombre
Sanitario 20133332 producto GABINETE DE CALENTAMIENTO AMSCO
Registro hencimiant Estado
Sanitario INVIMA 20170M-0016820 2027/09/1 SHUDGIIM IMPORTAR Y VENDER ||Rl-uhl:lo Vigente

|Observaciones

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS, ACCESORIOS ¥ REPUESTOS EXCLUSIVOS
DEL EQUIPC: NUMERO DEL MODELO - DESCRIPCION: 1) DJ010144132 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR UN
COMPARTIMIENTO PUERTA SOLIDA 18" 230 V (WAR CAB STD SOLID SINGLE 18 IN. 230V) 2) DJ020144332 GABINETE
DE CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA 18" 230 V (WAR CAB STD SOLID DUAL 18
IN. 230V) 3) DJ030144131 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR UN COMPARTIMIENTO PUERTA SOLIDA 24" 230
V (WAR CAB STD SOUID SINGLE 24 IN. 230V) 4) DJ0401443111 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS
COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA BASE MOVIL 24" 230 V (WAR CAB 5TD SOLID DUAL 24 IN. 230V MOBILE) 5)
DJ040144331 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA 24° 230 V (WAR
[CAB STD SOLID DUAL 24 IN. 230V) 6) DJ050144132 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR UN COMPARTIMIENTO)|
PUERTA DE VIDRIO 18* 230 V (WAR CAB STD GLASS SINGLE 18 IN, 230V) 7) DJ050144332 GABINETE DE
CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO 18" 230 V (WAR CAB STD GLASS DUAL 18
IN. 230V) 8) DJ06014412313 GABINETE DE CALENTAMIENTO SEXTA GENERACION TAMARO MEDIANO UN
COMPARTIMIENTO PUERTA CON APERTURA HACIA LA IZQUIERDA (EDL) PUERTA CON APERTURA HACIA LA DERECHA
(EDR) BASE MOVIL (6TH GEN MID-SIZE SINGLE COMP. 230V MOBILE WC EDL EDR) 9) DJ060144131 GABINETE DE
CALENTAMIENTO ESTANDAR UN COMPARTIMIENTO PUERTA DE VIDRIO 24" 230 V (WAR CAB STD GLASS SINGLE 24
IN. 230V) 10) DJ0601443113 GABINETE DE CALENTAMIENTO DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO EDL EDR
BASE MOVIL 24" 230 V (WAR CAB PRE GLASS DUAL 24 IN. 230V MOBILE EDL EDR) 11) DJ060144331 GABINETE DE
CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO 24* 230 V (WAR CAB STD GLASS DUAL 24
IN. 230V) 12) DJ06014433111 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA DE
VIDRIO BASE MOVIL 24" 230 V (WAR CAB STD GLASS DUAL 24 IN. 230V MOBILE) 13) DJ05014413212 GABINETE DE
CALENTAMIENTO PREMIUM UN COMPARTIMIENTO PUERTA DE VIDRIO EDL EDR 18" 230 V (WAR CAB PRE GLASS
SINGLE 18" 230V EDL EDR) 14) DJO6014413112 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM UN COMPARTIMIENTO
PUERTA DE VIDRIO EDL EDR 24" 230 V (WAR CAB PRE GLASS SINGLE 24" 230V EDL EDR) 15) DJ05014433212
GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM DQOS COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO EDL EDR 18° 230 V (WAR CAB
PRE GLASS DUAL 18" 230V EDL EDR) 16) DJ06014433112 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM DOS
COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO EDL EDR 24" 230 V (WAR CAB PRE GLASS DUAL 24" 230V EDL EDR) 17)
DJ01014413212 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM UN COMPARTIMIENTO PUERTA SOLIDA EDL EDR 18" 230V
(WAR CAB PRE SOLID SINGLE 18" 230V EDL EDR) 18) DJ03014413112 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM UN
COMPARTIMIENTO PUERTA SOLIDA EDL EDR 24" 230 V (WAR CAB PRE SOLID SINGLE 24" 230V EDL EDR) 19)
DJ02014433212 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA EDL EDR 18" 230)
V (WAR CAB PRE SOLID DUAL 18" 230V EDL EDR) 20) DJ04014433112 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM DOS
COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA EDL EDR 24° 230 V (WAR CAB PRE SOLID DUAL 24" 230V EDL EDR) 21)
DJ04014433113 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA EDL EDR BASE
MOVIL 24" 230 V WAR CAB PRE SOLID DUAL 24" 230V MOBILE EDL EDR) 24) DJ010124132 GABINETE DE
CALENTAMIENTO ESTANDAR UN COMPARTIMIENTO PUERTA SOLIDA 18" 120 V (WAR CAB 5TD SOLID SINGLE 18 IN.
120V) 25) DJ020124332 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA 18° 120
V (WAR CAB STD SOLID DUAL 18 IN 120V) 26) DJ030124131 GABINETE DE CALENTAMIENTD ESTANDAR UN
COMPARTIMIENTO PUERTA SOLIDA 24" 120 V (WAR CAB STD SOLID SINGLE 24 IN 120V) 27) DJ0401243111 GABINETE
DE CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA BASE MOVIL 24 120 V (WAR CAB STD
SOLID DUAL 24" 120V MOBILE) 28) DJ040124331 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS
COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA 24" 120 V (WAR CAB STD SOLID DUAL 24" 120V) 29) DJ050124132 GABINETE DE
CALENTAMIENTO ESTANDAR UN COMPARTIMIENTO PUERTA DE VIDRIO 18" 120 V (WAR CAB STD GLASS SINGLE 18
IN. 120V) 30) DJ0S0124332 GABINETE ESTANDAR DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO 18° 120 V (WAR CAB
STD GLASS DUAL 18 IN 120V) 31) DJ06012412313 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM DE COMPARTIMIENTO
TAMANO MEDIANO PUERTA DE VIDRIO (GLASS DOOR MID-SIZE COMPARTMENT PREMIUM CABINET) 32)
DJ060124131 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR UN COMPARTIMIENTO PUERTA DE VIDRIO 24° 120 V (WAR
CAB STD GLASS SINGLE 24 IN 120V) 34) DI060124331 GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS
COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO 24" 120 V (WAR CAB STD GLASS DUAL 24IN 120V) 35) DJ06012433111
GABINETE DE CALENTAMIENTO ESTANDAR DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO BASE MOVIL 24" 120 V (WAR
CAB STD GLASS DUAL 24 IN, 120V MOBILE) 36) DJ05012413212 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM UN
COMPARTIMIENTO PUERTA DE VIDRIO EDL EDR 18" 120 V (WAR CAB PRE GLASS SINGLE 18 IN. 120V EDL EDR) 37)
DJ06012413112 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM UN COMPARTIMIENTO PUERTA DE VIDRIO EDL EDR 24°
120 V (WAR CAB PRE GLASS SINGLE 24 IN, 120V EDL EDR) 38) DJ05012433212 GABINETE DE CALENTAMIENTO
PREMIUM DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO EDL EDR 18 120 V (WAR CAB PRE GLASS DUAL 18 IN. 120V
EDL EDR) 39) DJ06012413112 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA DE VIDRIO
EDL EDR 24" 120 V (WAR CAB PRE GLASS DUAL 24 IN. 120V EDL EDR) 40) DJ01012413212 GABINETE DE
CALENTAMIENTO PREMIUM UN COMPARTIMIENTO PUERTA SOLIDA EDL EDR 18" 120 V (WAR CAB PRE SOLID SINGLE
18 IN. 120V EDL EDR) 41) DJ03012413112 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM UN COMPARTIMIENTO PUERTA
SOUDA EDL EDR 24 120 V (WAR CAB PRE SOLID SINGLE 24 IN. 120V EDL EDR) 42) DJ02012433212 GABINETE DE
CALENTAMIENTO PREMIUM DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA EDL EDR 18" 120 V (WAR CAB PRE SOLID DUAL
18 IN. 120V EDL EDR) 43) DJ04012433112 GABINETE DE CALENTAMIENTO PREMIUM DOS COMPARTIMIENTOS
PUERTA SOLIDA EDL EDR 24" 120 V (WAR CAB PRE SOLID DUAL 24 IN. 120V EDL EDR) 44) DJ04012433113 GABINETE
DE CALENTAMIENTC PREMIUM DOS COMPARTIMIENTOS PUERTA SOLIDA EDL EDR BASE MOVIL 24% 120 V (WAR CAB
PRE SOLID DUAL 24 IN. 120V MOBILE EDL EDR) OPCIONES Y ACCESORIOS DEL PRODUCTO: CERRADURAS CON
TECLADO NUMERICO ELECTRONICO PARA LAS PUERTAS CONECTOR USB PERIFERICO PARA DESCARGAR EL REGISTRO
DE DATOS DE CALENTAMIENTO BASE MOVIL TOPE INCLINADO DE 30" - DISPONIBLE UNICAMENTE PARA EL MODELO

CON CONSOLA PARA SALA DE OPERACIONES (SO) (NP 413726-646) SUB BASE DE 30" - DISPONIBLE UNICAMENTE
PARA EL MODELO CON CONSOLA PARA SO (NP 413726-647) PANEL IZQUIERDO - DISPONIBLE UNICAMENTE PARA EL
MODELO CON CONSOLA PARA SO (NP 413726-648) PANEL DERECHO - DISPONIBLE UNICAMENTE PARA EL MODELO
CON CONSOLA PARA SO (NP 413726-649) PROPAGADOR DE CANAL - DISPONIBLE UNICAMENTE PARA EL MODELO

CON CONSOLA PARA SO (NP 413726-642) DJ06012433113 WAR CAB PRE GLASS DUAL 24IN 120V MOBILE EDL EDR

| Marcas | AMSCO, STERIS
Datos de Interes
Miembros
Vida Util 10 i otidos CUERPO HUMANO
Usos EL GABINETE DE CALENTAMIENTO AMSCO ESTA Riesgo lla

DISENADO PARA ALMACENAR Y CALENTAR O ELEVAR LA
TEMPERATURA DE SOLUCIONES ESTERILES DE
IRRIGACION INTRAVENOSAS (IV), SOLUCIONES DE
IRRIGACION QUIRURGICAS, SOLUCIONES DE IRRIGACION,

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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ROPA DE CAMA Y/O MANTAS HASTA UN NIVEL
ACEPTABLE PARA LA APLICACION EN PACIENTES EN
CENTROS HOSPITALARIOS Y DE CIRUGIAS
AMBULATORIAS.
P C
Prasentacion Comercial
Caja de madera con bolsa de plastico, espuma y cartén con una unidad del producto, con sus ¢ pondi partes, acc
sistemas y repuestos
Roales por Producto
Rol Nombre / Razon Social Direccion [ Pais |[Depto]| Ciudad Emall
ACONDICIONADOR SURGIPLAST LTDA. CARRERA 72 A NO, 70-17 lcoromsial| p.c. | socora

ESTADOS

UNIDOS

FABRICANTE STERIS CORPORATION 2720 GUNTER PARK DRIVE po
AMERICA
IMPORTADOR SURGIPLAST LTDA CARRERA 72 A NO. 70-17 {ICOLOMBIA]| D.C. BOGOTA

ESTADOS

UNIDOS

TITULAR REGISTRO SANITARIO STERIS CORPORATION 2720 GUNTER PARK DRIVE DE
AMERICA
Imprimir <<Atrag

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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Colgantes y Suministro de Techo Pamirera
vigas

La higiens cada vez mejor, la integracion de tipes de disp

médicos y la interconexion a través de la red son las tendencias comunes an
hospitales modemos. Aecnmed se compromete a crear nuevas soluciones
prolesionales para el quirdfanc y 1a LICI para permiitir @ los hospitales brindar
una atencidn éptima a sus pacientes. Los colgantes de techo y lna vigas de

Pamirers p que los s@ slentan codmodos y sl
mismo Bempo brindan al personal médico un entomo de trabajo ideal con una
dptima, los requishos igualmants Imp dal

parsonal médico y de los pacienies en un entoma hospitalario modemo,

Pamirera proporciona un ambiente de trabajo
altamente eficiente

« Smtema de suministro dplimo:; e disefio espacifico de la aplicaciin minimiza
distancias antre al equipo médico y el suministro elécirico/de gas

« Geshidn dptima de las # aquipos meédi enal
memdw\rMnmmm

+ Cableado dptima: mejora [ seguridad del paciente evitando resgos de
cableado cadtico, proporciona un entomo hospitalario sin obstdculos




; o astabis y pracisa, tanio por extanda
E] sisterma e frend neumaics esth inchido en ks configuracion -

Proviona eficazments la deriva, frenios.
* Bajo la condiciin de cargar 300 kg, I vida (Al ded sistema de -

hastn 100 mi

D - mn“
+ Superficia dursdern y fiss para Kromover una buena higiens. +

permonaiizado, fact de " ) |
tiampo y cost

= Low actuadares inaales s¢ importan de EUrcps para proporcionar Una mayor
ambisnin establ y ranulio.
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