CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE CONTRATO Y AUTORIZACION DE PAGO PARA BIENES,

SERVICIOS Y CONTRATOS DE CODIGO : AP-CT-F52-03
PRESTACION DE SERVICIOS

VERSION : 3
SUBRED INTEGRADA DE SERVIGIOS DE SALUD NORTE E.S.E, PAGINA: 1 DE 1
GESTION DE LA CONTRATACION =

FECHA: 18/0352018

BYS 072-2022 D4/08rR022
EMELAB S.AS. 901.143.768-1
ADQUISICION DE EQUIPO,

X 5 BIOMEDICOS, MOBILIARIO Y DEMAS ELEMENTOS NECESARIOS PARA LA DOTACION DEL CAPS. SUBA DE LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE
SALUD NORTE E.S.E.

COMPRAVENTA
172 21/01/2022 31704 28/07/2022 $ 6.485.500
A A22
04/08/2022 | |
03/12/2022
* Indicar an ddimmisasn
Facha Factura o .
Parloda Ejecutado Cuanta de Cobro | M Facturao | Valor Fac e 0 Cuath WA TeBlchi o Cluntadel il CertiNéade Suldo por sjecutsr Obsarvacionas
{ddimm/sana)
Ingreso al almacén nimero;
40620 del 30/11/2022, da tres (3)
SILLAS PARA EXAMEN TERAPIA
RESPIRATORIA y un (1) DIVAN
JVIEMBRE DE 2022 29111/2022 631 5 5.450.000,00 | §  1.035.500,00 | § 6.485.500,00 | § 6.485.500,00 | § s PSIOUIATRIA ,‘; USS CAPS
Suba - SUBA,
PAGO SEGUN CONVENID 0880
DE 2019,
; 6.48550000[ 5 ®.485.50000] § :
ROYER ALBERTO SUTANEME CORTES
INGENIERIA BIOMEDICA
lerificadas las i tractuah tablecidas en el como Supervisor i que el ha p de conformidad, en consecuencia certifico el pago de las facturas o cuenlas de cobro nimero: 631, Pago
sagin convenio 0860 de 2018,
Neta: En caso de incumplimiento, no certificar e indicar ﬂnrﬁmm de manera oficial a la Oficing Juridica




NIT 900971006
ENTRADA DE ELEMENTOS
SERVICIO DE ALMACEN/FARMACIA

0-SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DFE SALUD NORTE E.S.
COMPROBANTE DE INGRESOS

CA - INGRESO POR COMPRA

Namero: 0040620

Sefiores:  EMELAB S.A.S
NIT/C.C.: 901143768

Servicio:  ALMA - ALMACEN GENERAL

CODIGO NOMBRE COMERCIAL
MYE226 DIVAN PARA EXAMEN

MYE278 SILLA PARA EXAMEN TERAPIA
RESPIRATORIA

Nro. Doc/Factura: 631 Fecha Factura: 2022/11/29
Fecha: 2022/11/30 Fee. Rad. Factura 2022/1 1730
Concepto: 001 - INGRESO POR COMPRA
Moneda: PESO COLOMBIANO TRM: .00
“* DETALLE DE ARTICULOQOS **——

UN CANTIDAD  VALOR/UNI DESCUENTO LVA. VALOR NETO

UN 1.00 950,000.00 0.00  180,500.00 1,130,500.00

UN 300 1.500,000.00 0L00  855,000.00 5,355,000.00

CUENTA APLICA CONTAB.

163503000001  Ambas Internacional
240101000001  Ambas Internacional
243608000002  Ambas Internacional
243625000001  Ambas Internacional

243627000004  Ambas Internacional

NOMBRE

MUEBLES ENSERES Y EQUIPO DE OF
COMPRA DE BIENES -SUBRED
RETENCION COMPRAS 2.5 DEC241 8
RETEIVA 15%

RET ICA COMPRAS 0,1104%

TOTAL INTERNACIONAL
TOTAL LOCAL

** DETALLE DE CUENTAS **

________ ST VI

6,485,500.00

0.00 1,035,500.00

DEBITOS CREDITOS BASE
6,485,500.00 0.00 0.00
0.00 6,133,757.00 0.00
0.00 136,250.00 5,450,000.00
0.00 155,325.00 1,035,500.00
0.00 60,168.00 5,450,000.00

6,485,500.00 6,485,500,00

0.00 0.00

( IRVACIONES: FACT 631 AL21 SUBA

Loy

RECIBIDCHEOR:

<

Fecha :2022/11/30 Hora: 15:26:16 Usuario:stavareslo Terminal:*

Periodo: 2022/11 - civmov 13.1.8



29M1/22, 13:07 Factura - iSiigo

CEMELAB SAS
gsa1.141m1 P emeran
CALLE 71 No. 23-31
Q185470607 5
p . . Factura electrénica de venta

Bventas@emelabsas.com N°. 631
@nu.mﬂuhumm

Cllente: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E.
Nit: 800.671.008-4

Teléfono: (601) 4431780

Direccién; CALLE 66 No 156-41

Ciudad:  Bogota - Colombia

SAS
Correo: facturselecironica@subrednorte.gov.co 5 ;
coslo
Cotizacién
ftem Descripclén Cantidad Vr. Unitario Impto. Cargo Vr. Total g
9 % 5,355,000.00
1 SILLA PARA EXAMEN TERAPIA RESPIRATORIA 3.00 1.500,@.00 1 ° §
850,000.00 19% 1,130,500.00 -
2 DIVAN PARA PSIQUIATRIA 1.00 §
i
v
|
3
f
£
]
Total items: 2 !
Valor en Letras: ,
Seis millones cuairocientos ochenia y cinco mil quinienlos pesos micle
Tl Pt 5.450,000.00
Condiciones de Pago: LI i i
Pago a crédito - Cuota No. 001 vence el 2023-02-27 por $  6.485,500.00 ,035,500.
Total 3 Pagar 6,485,500.00

Observaciones:
CARGO AL CONTRATO DE COMPRAVENTA No. BYS 072-2022

C”JDW’W A\ Ay ey

bt fq f s O

Aesta fn aplican ahm*mtﬂ»sw1mnﬁﬂmnm :a q./ "/ t‘?“
. on weipo destde of mimsero 85 al 1088 Vigeocis: 21 Meses Frna recibado
de A 4858 por myor e ol Bpos de maysnads y equipe a.c p. T 1104
CUFE: T2 SRR

m



FORMATO UNICO DE RECEPCION TECNICA DE BIENES TECNOLOGICOS, CONSUMO CONTROLADO Y DEVOLUTIVOS . ALMACEN j:::m_":*""“"

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E8 E PAGINA. 1 DE 1
GESTION DEL AMBIENTE FISICO ¥ TECNOLOGICO FECHA: 10/10/201 9

PROVEEDOR; EMELABSAS, NIT $01,143.768-1
FORMA DE ADQUISICION: contrato [ ] wo.Bvsor22022  convenio ] bonacian ] orrocua
20/11/2022
DOCUMENTO DE INGRESO: FACTURA No. _831_ ACTA oTRe FECHA
¥
1 '
SILLAS PARA EXAMEN UE TERAPIAS __NR NR MR . =
] NINGUNO
SILLAS PARA EXAMEN DE TERAPAS NR NR HR X
3
_SILLAS PARA EXAMEN DE TERAP, | NR ! __NR 3 ]
4 1 NINGUNO
DIVAN PSIQUIATRIA NA NR_ NR
5
]
T
]
1)
10
1
12
13
4
15
18
17
18
OBSERVACIONES; Se reciben ipos a satisfaccion con su documentacién
REVISION TECNICA ALMACEN QUE RECIBE
(- \/gcjprw Q Qur 6
¥
i v
it nomere: B
DEPENDENCIA: ALMACEN: N
O
CARGO O PERFILT} Dj, [t CARGO O PERFIf (A

CEDULA: m" 93 ceoun  Aols1co g""‘] J T vl



« €8 m

emelabsas

WWww.,

@EMELAB

NIT: 901,143,768-1

CERTIFICADO DE APORTES AL SISTEMA DE SEGURIDAD SOCIAL Y PARAFISCALES

Yo, SANDRA PATRICIA SEGURA PARRA, identificada con la cédula de ciudadania
No. 1.030.577.733 de Bogotd D.C, en mi condicidn de representante legal de la empresa
EMELAB S.A.S., debidamente inscrita en la cdmara de comercio de BOGOTA D. C., certifico
el pago de los aportes realizados por la compa#ia durante los ltimos 6 meses calendario
legalmente exigibles a la fecha de presentacion de nuestra propuesta para el presente
proceso de seleccion por los conceptos de salud, pensién, riesgos profesionales, caja de

compensacion familiar, instituto colombiano de bienestar familiar (ICBF) y servicio de
aprendizaje (SENA).

Lo anterior en cumplimiento de los dispuesto en el articulo 50 de la ley 789 de 2002.

Dada en Bogotd D.C., a los quince (15) dias del mes de noviembre de 2022.

Atentamente,

SANDRA PATHICIA 52 A PARRA EDICSON DANIEL ARIAS QUINAYAS
C.C. 1.030.537.735 de Btd C.C. 10.567.618 de LA SIERRA (CAUCA)
Representapte Legal CONTADOR PUBLICO

EMELAB S.A.S. M.P. No. 173654 T

NIT. 901.143.768-1

305 817 7321 . : ; Cra 19 # 39B-43
D 318 547 0607 B ventas@emelabsas.com Bogotd - Colombia




ACTA DE REUNION

CODIGO: ES-GC-F-104-07

VERSION: 7

[P

Norte ESE

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE

E.S.E.
GESTION DE CALIDAD

PAGINA: 1 DE 2

FECHA: 06/04/2021

N°DE ACTA: ING20221124-1

FECHA: 24/11/2022

REUNION: RECEPCION DE EQUIPOS PARA CAPS SUBA BAJO CONTRATO BYS 072-2022 EMELAB

ASISTENTES
NOMBRE CARGO AREA/ENTIDAD

LYDA SARMIENTO ALMACEN SUBRED NORTE - SUBA

STEFANIA MORALES ING BIOMEDICA SUBRED NORTE - SUBA

ORDEN DEL DIA / AGENDA

1. Inicio de la reunidon
2. Actividades realizadas

REVISION COMPROMISOS ANTERIORES

Responsable

Fecha

Cumplimiento

Causa

Sl

|N0

DESARROLLO DE LA REUNION

1. Serelnen en Suba personal de ingenieria biomedica y aimacen para realizar recepcion de los

_equipos adquiridos bajo contrato con EGAT y empresa EMELAB de los siguientes elementos:

Se reciben los equipos con sus accesorios, en la Sede Caps Suba.

item EQUIPO MARCA MODELO SERIE
(3) SILLAS PARA EXAMEN DE
1 TERAPIA RESPIRATORIA INORCA UNIK NO REGISTRA
2 DIVAN PSIQUIATRICO NACIONAL DMH-I-060 NO REGISTRA

2. Serecibe documentacién de los equipos descrita y solicitada segin EGAT




¢ CODIGO: ES-GC-F-104-07 |
.‘E' — ACTARE REUNION VERSION: 7
Bimar | SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUDNORTE | PAGINA:2DE 2
GESTION DE CALIDAD FECHA: 06/04/2021

DECLARACION DE IMPORTACION O CARTA FABRICACION NACIONAL
REGISTRO INVIMA, O CERTIF NO REQUIERE

CERTIFICADO CCAA O CARTA NO REQUIERE

CERTIFICADO FDA O CE (SI APLICA)

CARTA DE GARANTIA

GUIA DE MANEJO BASICO EN FORMATO SUBRED

GUIA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

MANUAL DE SERVICIO EN ESPANOL O CARTA NO CUENTA CON MANUAL SERVICIO
MANUAL DE DE USUARIO EN ESPANOL

CRONOGRAMA DE MTTO PREVENTIVO Y DE CALIBRACION
CRONOGRAMA DE CAPACITACION

REGISTRO DE CAPACITACION

PROTOCOLO O GUIA DE MTTO PREVENTIVO

FORMATO DE HOJA DE VIDA FORMATO SUBRED NORTE

REPORTE DE INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
CERTIFICADO DE NO ALERTAS SANITARIAS

CERTIFICADO DE VIDA UTIL DEL EQUIPO

CERTIFICADO DE CALIBRACION O CALIFICACION O CERTIFICADO NO REQUIERE
CARTA DE REPUESTOS HABILES HASTA POR 5 CINCOS (SI APLICA)

COMPROMISOS DE ESTA REUNION RESPONSABLE FECHA
DD/MM/AAAA

DECISIONES / CONCLUSIONES

Tiempo de garantia empieza a ser vdlido desde la puesta en marcha de los equipos.

FIRMAS DE LOS ASISTENTES - Este campo deberd diligenciarse cuando el acta se realiza en #sico.
NOMBRE | “ FIRMA = CORREQ ELECTRONICO

LYDA SARMIENTO " ALMACEN.SUBA@SUBREDNORTE.GOV.CO

STEFANIA MORALES = /[ BIOMEDICA02@SUBREDNORTE.GOV.CO




02'A0D

b e e Bl ) ek ‘JL¥ONGZHENS@vYolaawolaviyaNgonl| OOINOWLOFIE 0Fuu0d i B0
NOIOYDIAITYD : IVNNY| 0BLLEVY :ONO=3 1AL - ‘01VAON02
NOIOYTITVA X IYHLSINTS ININVLNS ¥I00H ‘OLOVLNOD 30 YNOSY3d g ‘O0VLVHINOD
NOIOWHEITYD - TIVHLSININL 31HON 3dENs WSIUdNT X “0ldoyd
0219071043 OLNIINVENOISY 7 OALLNIA3¥d OLNIIWINILNYW 30 OVaIIaoi3d ' OLNIININILNYI 30 IT8VSNOJSIY 'Z _ OLNIININILNVIA 30 OdLL 'L
OOID0T0YLIW OLNIIWVENDISY [ OLNIININILNYIN 30 OUISIDIN '8
‘SINOIDVANIWOOIIY A SINOIDVAYISEO
‘S3NOIST 30 NOIOYSNIdNOD
¥olldv ON O QVO3INEIINT 30 OIAITY 'OLNIINVLYEL ‘NOIONIATHA OFHOLINOW '0DILSONOVIA 13 NS HLLSISY|
YHVd VLSIASYd 'SISITYIQ 'VIONVLOV] 'VIHOLYHIJSIY VidvyaL 'SOIMOLYHIJ01S0d Yavd VTS
SONOSIVIV €l NOIONNA Z} 010414
. NOIONIATHA - 02INDIL $Z02IE0IL VLLNVMVO TWNI4 WHOIS
- NQIOVLIIEVHIY X omMvNsn £20Z/20/L VILNVHVD OIDINI YHO3S
5 ‘OlHOLYHOBY1 30 SISITYNY SITVNNVI '8 EZOZ/E0/L NOIDVTWLSNI 30 wHI34
- ‘WQIA V130 OLLW A OLL Z20ZILLI6E NOIDISINDAY 3@ YHO3S
z ‘00LLSONOYIQ OAOHY| . 103N S3svo = HOVA 0ORIOLSIH OULSIOFY "L
VOIG3WOIE NOIOVIIHISY1 0L 5 "HY0S VIOH3Na - =
7 ‘OvVaIoLO3Ta - ¥NOV - HINNOTY
- (1 orva| NOIOVLNIWITY 30 S3LN3NL '8 = ‘OLYaoNoD
. bwil) olaaw ! ‘NQIDOWNOQ
> (g oL YIBNO 10D Sivd X * VHdINOD
= () oLV AN TOIAN IEni IUNYOIIEYS NQIDISINDAY 30 VINNO4 "¢
0953 9 L080LYSRIE JONO43T3L
gy1ana “IWID0S NOZVH SONY 8 LN YaIA
* (%) avazwnH HOUIIA0Yd 130 SOLVA 'S IHIINOIH ON ‘OIYLINYS OuLSIOIY
= {B%) os3d YHLSIOIY ON ‘ONLIVY
- 10, VHNLYHIdNAL a _ TINOW X ‘0rld VHLSIOFY ON ‘3yas|
- M) vioNZLOd L ‘08id WHINN Hoy Elelo)|
- Av) IINIHHOD VINOLVHISIY Vidveal OOLTNSNOD ‘0IDIAYIS WHHONI WOHYI
* A ArvLion YENS Sdv0 g'en Vidvaal 30 zmi«.m_mmmmﬂ_mw_.w_m THENON
SWOINDIL SVOLLSINILOVEVD 't NQIOWOIEN 2 0dIND3 130 NQIOVIIILNTal 'L
SITVNINIO SINOIDJIIOSIA 'V |
TEOZ/60/LT ‘WHIIS -
St 308 GIVE 50 SO 28 veherEon s e AsAsuoN B
T : NOISHIA ot [T
e 02IG3W 0dIND3 3a YaiA 30 YIOH -




b COISIHOIOVY OKINLES I i ocwof TTEAEG WA 00INOMLOTTE OFHE0D ¥UNDY|
W NOIWILIMYD e 2090L¥501LE SONOATTEL OLYAONGD
| NOIIVTITYA X ; I:0 ewLsEwEs] | WHND3S WHONYS| :0LoviNGS 3G CIVLVHINGD
[V NOISWHENYD i L ISWRILY '$YS aVIENE : WETMANE X Dld0ld

COIDOTOULIN OLNIIWINSISY ¥ OALNATY O INIWINLL Y 30 Qvaicdoniad ¢ QUNIIKINZINYI 30 TIEVSNOLSTY T OLNINNINZNYW 30 OdLL "L
QNS00 LIW 0L f 0 b ]
Ea gl O : © oungd PP opeae |2 Jeyep
uinpod U O saLian) i 23i0n o o S0 LIRS {Valuad X0 O U IS TRISO OYDNE Tualioe PRI RG] BRSO O3 Jptu| on|
33 5 NODVAY T50C HE
o = s © 0 SnamvaTEa
NSNS £ NGIITIV 3 Vv B213aNS|OVO0 OIVE1dWa ORIYTYLISSCH OSN 30 ORMTIEON
SOMOSIDAY EL : P NOBNNGITL 0104 "LL
WAl NOIONIATH N 02INDAL WINISZA FUINIIONTS WILNYRIVD TN YHOES
N NQIOWANIEYHIY| v : i RSN WINISSQ SUNSIONSd VILNYYD OIDINI YHD34
Rl ‘OMOLYHOAYT 30 SISrTYNY| ! | GIIONYN 5 HINIST UNSIONSS NQEYTYLSNI 30 ¥HI34
N WOIA Y130 OLLW A OLL i R T ZZOZNALITO NOISISINOQY 30 ¥HOIS|
N ‘OOLLSONDVIC 0ACdY] | WM i ciagawcgsvel | ww U0 OOTHOLSMH OULSIOTH 'L
¥OIOZWOIE NOIDYIISY D 01 N U wwoswsdaal | ww NI
bl ] - Jveionelsana wm wnov | AFUNOTY
¥ 1) orve - INDIVLNEWNMY 30 S2UN3NL 8 OLYIOWDS
VN {ull) olgaW o g ; NQITYNGT
m (&) oLTY U wvawdieo| Sivd % - ! WHdINOD
N () ©L7v Anw| lsws gviana| | T3INVORIEYS NQIDISINGAY 30 YWNQd 'y
098304 "9 OS0LYERLE ONOHTTIL
lsvsavEmal ¢ TTYIDOS NOTYH OQINLSA ON . LM WA
Ay Hs%) QwaInnH . ¥OO3340ud T30 SOLVA S FHTNOTE ON ORIYLINYS CHLSIOTY
oA 8k 4B os3d } | | QALY
YN 9. wenLvezdvnalL e S OrE N ‘BRIS
Wi W wiONELOd T g ‘0Std 080HMG . OT3a0N
N Av) SiNINHOD : WHELHNEISE YNHFIXT YAINSNOS : (CIINEES TYNOIDWN WY
W A 3rVLI0A i ;i weEnglaval | i'een NYAIQ SHBNON
SVIINDIL SYDULSRILIVHYD T ‘INOWYIEN = OdINDI 130 NGDYILUNIAI "L
[ s N ) SINOLARDSIA Y |
ZZOTBOLLE 'WHOIA Lo v i :
2301 WNIDvd m_;mwﬂwu%zwmwwmwnomwwrwhmzw_“oﬁfnﬁﬂw: zoru.wm.zm_._m SR VN 0.
: "” s - - - o]ﬁuwguu.vuussﬁv?ﬂﬂ E.
¥ INOHAA R S ! i B e s
PrS0-Ly-dY ‘O0Kg02 | i L ooIcEw ma_:om._ ia «a.m 3AYroH 5




L 0°'m

WwWww . emelabsac

@EMELAB

NIT:901.143.768-1

CERTIFICADO DE IMPORTACION

Bogola D.C., 2 de noviembre de 2022.

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

REF. CONTRATO DE COMPRAVENTA No. BYS 072-2022

1+ Respelados sefiores feaiban in) corflal ahide: w2 "arinis v punnmams cnmn el e s

------_-"“’dr' medio"de'i pféeénfe me’ dih}da”us'le'd s con &l fin de maniféstar i;up &l :ﬁébl!imio é'hiiégado 'dl;i =
-~ -Sub-Red. Norte -por: medio del Contrato de Compravenia No. BYS. 072 2022Y que: re!acuono .
conlinuacien:

LOTE DESCRIPCION CANTIDAD |
57 SILLA PARA EXAMEN TERAPIA RESPIRATORIA 3
59 e e DIVANPSIOURTRIA oo o] Bt fommmmmimmisccane

Son productos de fabricacion nacional, por lo que para ellos no aplica registro de importacién.

Cordialmente,

SANDRA P Rxcu? E’E‘QJRA PARRA

C.C.1.030.577.733 de Bt&
REPRESENTANTE LEGAL
EMELAB SAS

NIT. 901.143.768-1

318 547 0607 7 @ Carrera 88H Bis No. 42G - 36 sur
317 369 8767 ventas@omelebsas cont Bogota - Colombia




.. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

i Minlsterlo de la Proteccién Social
Reptblica de Colombia

FO7-PMO5-ECT V1
Pagina1de 6

COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
VARIOS

L AGTANG. 07 Junia 10 da 2008

LUGAR . Sa{adeJuntasD|recc|6nGeneralINVIMA__ 20 OV o W

Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

1.- Verificacién del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asisti6 el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada
del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electrénica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacién Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccion de Registro Sanitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emisién de Conceptos




21 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS
mediante oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consuita
acerca de productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez svaluada la informacidn allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comisién Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos
No Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos

médicos.,

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser
catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

o Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, baslones,
muleias )

_Lolchbn mliescaraf* ;
Inmovilizador de hombro e

& o ® o

“Costillero.
- Inmovilizadores para e! cuerpo (tablas de inmovilizacion y. reS(:ate i

" Posicionadores de cabeza (almohadlllas)

__Posicionador de torso. (almnhadiilas) SRRSO —
Posicionador corporal (almohadillas) =~~~

Posicionador de extremidades superiores (almohadlllas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Produclos de lineablanda-(rodilleras; coderas, 'lobl_'!_le_ras, mufiequeras, ...)

e e e o o o|s @

Poste para sostener soluciones intravenosas (atrll)

Biombos ... ...

Lamparas para sala de mrugla (clelltlcas y auxiliares)
- Linternas para examen

® o * o @

8] camas, sillas y siﬂon_es y demés muebles
hosp talarios) '
Productos para alineacion, posicionamiento y soporte de pacienles (Arneses)
Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologla y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftalmol6gicas

Test de ishihara - optomelria

Test de la mosca - optometria

Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboralorio 6plica)

* & @* v ° »




Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos

Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos

Brazaletes de identificacion hospitalaria

Pera rectal

Ropa quirdrgica (gorros, polainas, batas)

Solidificante de residuos

~» - Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
] ara.desechos hospilalarios. ..

Correas pﬂrd f;aclén de ma.scanllas
Sierra oscllante para yesos
“TCIndiGs VACIGS para oXIgenc’
i .Manguarllfa para. IQUUQUQ_E

]
L]
]
L]
[ ]
L]
L]
]
*
L]
L
L ]
L]
&
&
&
L
L]

moxudable

Negaloscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x
‘Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacion de imégenes diagnosticas

Accesorios de dinamoémetros

Equipo para el lavado y desinfeccién de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturén de dispositivo de ostomla y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresién para ecografia e
Papeles de impresion para equipos que registran blopotanciales &
Marcadores de piel -
Correas para inmovilizacion

Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

Recipientes de laboratorio para la recoleccién de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico

* & ® * & ° ©° &

“"Bandeja de acero moxldabla cocas baldes poncheras pato, plsango 'ue acero“'-'-':-'-'-"-'-':'-::-'-'-'-'--'--"-'- e




Aplicadores de madera sin algodén
Termometro digital y/o andlogo para [aboratorio
Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio
Aguja para montar hematocrilo

Lacto densitomelros

Balanza de precisitn para laboralorio
Contador de colonias

Cronémetro para laboralorio

Agitadores para laboratorio

Canastlillas de acero para laboratorio
Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)
Microscopio binocular para laboratorio
Microétomo

_ Pianos contadores de células

" Bafio serolégico
Centrifugas == oo
: idoras llh]lr}dn‘: m‘l ﬂl lnhnmln in plinirn o
¥l o satuats. Sl

- Estufas universales -

“Procesadoles de lz.jldus'péls_: paiu}ugia
+Inclusor de parafina- - :

e o -f_d..-?-o:o.:p-:i e';o ® ® e o ® o ® o 6 & e ® 9 0 o 0

“Fraccionador de componentes sangu{neos o

..-Tubo para recoleccion.de muestras.de sangre sin-adilivos (No: mclu_ve agu;a)

‘Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacIo sin aclltwos (No incluye
agu]a)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubela para aplicacion de fluor en odontologla

Cubeta de acetato para blanqueamlento dental

Cufias de madera e

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odonlologla

Pastillas para limpieza de prétesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar

Unidades odontol6gicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz frla, compresor)

Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicién de los instrumentos
ulilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental




» Equipos e insumos para laboratorio dental
» Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos

Material para la elaboracién de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios
Cuchara dosificadora
Chupos
Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna
Guantes para uso industrial
Jeringas para procesos veterinarios
Piercing
Tapones auditivos externos
Modelos de anatomia
R ChE B o5 MRS P R e R Bl A e

Do ® @ @ ¢ ¢ ® & ¢ 9 @

casy as

s Esterilizador calor seco (solo para induslda) =~ -
[-]

1 bases de ruedas para equipos engeneral .
«  Dispensadoies de jabdii alcohdl, ...~ "

¢ Removedorde adhesivos - - . o
T T e

& _Monilores de video

-

Disposilivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologla
biomédica, si es para mantenimiento y reparacion) g it il
Juego de pesas para calibracion

~Pulmén-de prueba - -~
Conectores o uniones para mangueras
Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)
Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segin definicién del articulo 2°
del Decreto 4725 de 2005)

o * o 9 =

Teniendo en cuenta la definicién de Dispositivo Médico de uso Humano, Sl
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:
¢ Lentes terminados sin cortar y sin montar
« Lentes semiterminados
o Gafas terminadas y listas para leer (Reguieren formula por optébmetra u
oftalmélogo para su venta)
Tiras abrasivas de uso odontoldgico
Cera para ortodoncia
Tiras metalicas para pulir amalgamas
Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)
Autoclaves
Sistema de recoleccién de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum)y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién




Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesién ordinaria el dia 15
de Julio del presente aiio.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
~Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos -

de Bioingenierla Electrénica Médica ~

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especlalizada
Dispositivos Médicos

Proysctd y Digilé: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Conlralisia
10 Junio/2008
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CERTIFICACION SOBRE CCAA

Bogota D.C., 2 de noviembre de 2022.

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

Ciudad

-REF. CONTRATO DE COMPRAVENTA No. BYS 072-2022

Respeiados senvres reciban un coidiai saiudo,

—_ ._._.Por medto del presenle me dm;o a usiedes con el f in de man_lfestar qu EMELAB S A S con NIT i e
TUT901.143.768-1, 16 “cuenta con CERTIFICADO DE CEPACEDAD DE“AWCENIAMIENTO R -

_ ACONDICIONAMIENTO CCAA, por cuanto este documento es exigible para las empresas que

imporian dispositivos biomédicos. En nuestro caso, solamente somos D[stnbwdores y no es exigible
para nuestra actividad comercial.

Por otra parte; 105 elementos entregados a |a entidad bajo el contrato de compraventa No; BYS 072-—
2022, son productos de fabricacién nacional por lo que tampoco es exigible para su fabricacion.

Cordialmente,

SANDRAP R{CEZ URA PARRA
C.C.1.030.577.733 de Bté
REPRESENTANTE LEGAL

EMELAB SAS

NIT. 901.143.768-1

318 547 0607 @ Carrera 88H Bis No. 42G - 36 sur
317 369 8767 @ ventas@emelabsascom Bogot4 - Colombia
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NIT:901.143.768-1

CERTIFICADO SOBRE ALERTAS SANITARIAS

Bogota D.C., 2 de noviembre de 2022,

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

REF. CONTRATO DE COMPRAVENTA No. BYS 072-2022

- Respelados senores leblhdll un cordlal saludo

Por medxo deI preseme me dlrle a uaiedes con el nn de mantieslar que el mobiliario enlregado a Ia,___ e e
- Sub-Red Noute por medio del- Contrato de Compraventa No. BYS 072-2022Y que relaciono a

LOTE DESCRIPCION CANTIDAD
57__| SILLAPARA EXAMEN TERAPIARESPIRATORIA | 3
s s - DIVAN PSIQUIATRIA il i i

A la fecha de entrega no tiene alerlas sanitarias o suceso de seguridad ante organismos nacionales
ni internacionales.

Cordialmente,

E
; £

’ SANDRA PAARICI URA PARRA
by C.C.1.030.577.733 de Bta

m REPRESENTANTE LEGAL

o EMELAB SAS

: NIT. 901.143.768-1
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; ::? gg; g?g; ventas@emelabsas.com g:;r:t': agglg:‘g: 42G - 36 sur

e [ e




™ GUIA RAPIDA DE MANEJO CODIGO: AP-AT-F-08-03
ey it e i EQUIPOS BIOMEDICOS VERSION: 3
q ...... e intugracs de Sarvicios de Sekxl SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E. PAGINA: 1 DE 2
Norte ES.E. GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 27/12/2021
NOMBRE DEL EQUIPO SILLA PARA EXAMEN DE TERAPIA RESPIRATORIA
CLASIFICACION BIOMEDICA NO APLICA CLASIFICACION DE RIESGO N/A
|PARTES DELEQUIPO :

Apoya cabezas —|

Itepoil_ ples

PREPARACION DEL PACIENTE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza: con una toalla humedecida en jabdn neutro biodegradable se
limpid la superficie por todas las partes de la camilla posteriormente se
retird el jabén con agua.

Desinfeccién: al finalizar el turno con una toalla impregnada con
solucién desinfectante pasarla por toda la superficie y todas las partes
de la camilla. Se deja secar.

Seglin el exdmen a realizar comunique al paciente las indicaciones a tener en
cuenta para su correcta ejecucion.

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

NOMBRE DEL EQUIPO SILLA PARA EXAMEN DE TERAPIA RESPIRATORIA
CLASIFICACION BIOMEDICA NO APLICA CLASIFICACION DE RIESGO N/A
DIAGRAMA

(=]

il

P

s 2

FUNCIONAMIENTO

1. Reclinar: Apoye sus brazos en el descansa brazos y con su cuerpo lleve el espaldar hacia atras hasta que el piecero se eleve y la silla se recline por completo.
2. Silla: Con los pies ejerza presién sobre el piecero y llévelo hacia debajo de tal modo que el espaldar se reincorpore y sus pies queden el piso.

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




GUIA RAPIDA DE MANEJO CODIGO: AP-AT-F-08-03
e Salud ;
ﬁ e o g EQUIPOS BIOMEDICOS VERSION: 3
NOMSESE SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S E. PAGINA: 1 DE 2
GESTION DEL AMBIENTE FISICO Y TECNOLOGICO FECHA: 27/12/2021
NOMBRE DEL EQUIPO DIVAN
CLASIFICACION BIOMEDICA NO APLICA CLASIFICACION DE RIESGO I
PARTES DEL EQUIPO

CABECYRA DE
@ e

PREPARACION DEL PACIENTE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza: con una toalla humedecida en jabén neutro biodegradable se
limpia la superficie por todas las partes de la camilla posteriormente se
retira el jabén con agua.

Desinfeccién: al finalizar el turno con una toalla impregnada con
solucion desinfectante pasarla por toda la superficie y todas las partes
de la camilla. Se deja secar.

Segun el examen a realizar comunigue al paciente las indicaciones a tener en
cuenta para su correcta ejecucidn.

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

NOMBRE DEL EQUIPO DIVAN

CLASIFICACION BIOMEDICA NO APLICA | CLASIFICACION DE RIESGO , ]

DIAGRAMA

FUNCIONAMIENTO

1. Utilice una funda de proteccion por cada paciente para evitar riesgos de contaminacidn.

2. No exponga la camilla a rayos infrarrojos por lapsos prolangados de tiempo.

3. Indique al paciente que se acueste o se siente segln sea el caso, con cuidado para evitar posibles caidas.

4. Ubigque la cabecera del divan segun necesidad, esta compuesta por una palanca la cual accionandola libera |a cabecera y deja acomodarla
5. Realice el examen pertinente.

6. Pida al paciente que se baje con precaucién con ayuda de la escalerilla.

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




MANUJAL DE USUARIO & OPEHACIOH

A R e

Limpieza y desinfeccién

Para la conservacién de los productos es necesario mantenerlos
limpios y evitar el contacto con sustancias corrosivas, cuando
el producto tenga contacto con alguna sustancia realizar la
limpieza inmediata con agua.

Se recomienda limpiar regularmente las superficies metalicas
idealmente cada vez que se use la silla.

* Para la limpieza y desinfeccion utilizar liquidos de limpieza
ligeramente alcalinos en pocas cantidades. El producto debe
quedar completamente seco.

¢ Evite el uso de matenales ablaswos como esponﬂllds o
_:____f‘eizillnfs me!almos i et

... Tener en cuanta, Si se-nsan limpiadores alcalins, d@!w 'mce;_._.,,
_____un lavado - con agua limpia y luego secar completamente el

* Para limpiar la superficie de la silla utilice una esponja

."Slempre que se realice la limpieza del producto |
.‘._____.T_debe secarse,-evltarhel uso de materiales abrasivos. .|

solucién completamente con una tela blanca himeda, deje
secar completamente antes de usar con otro paciente.

* La desinfeccion de realizarse con una solucién de hipoclorito
de sodio en una concentracion maxima de 0.5% (equivalente
a 5000ppm), deje actuar durante cinco (5) minutos
posteriormente retire con un trapo himedo verificando que
no queden sales secas en la superficie del material.




€EMELAB

EQUIPOS MEBICOS

</

CONTRATO No. BYS 072-2022
EMELAB SAS

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE E.S.E
BOGOTA D.C.

AMEN TERAPIA

NOMBRE DEL EQUIPO s
RESPIRATORIA MODELO UNIKA
MARCA MUBI - INORCA
SERIE N/A
REG INVIMA NO REQUIERE
FECHA COMPRA 2 DE NOVIEMBRE DE 2022

Silla para postoperatorios, terapia respiratoria lactancia, didlisis, quimioterapia, observacion en recuperacién, descanso médico, silla acompafiante.
Prevista para asistir en el diagndstico, monitoreo, prevencién, tratamiento, alivio de enfermedad o compensacién de lesiones o discapacidades,
conforme con los ambientes de trabajo para los cuales el producto es apto.

INSPECCION DE CADA COMPONENTE DE
EQUIPO ACORDE A LO ESTABLECIDO EN
LOS PROTOCOLOS DE MANTENIMIENTO
DEL EQUIPO.

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

INSPECCION DE CADA COMPONENTE DEL
MANTENIMIENTO {EQUIPO ACORDE A LO ESTABLECIDO EN

PREVENTIVO LOS PROTOCOLOS DE MANTENIMIENTO
DEL EQUIPO.

b

|DEPARTA ENTO TECNICO

EMELAB SAS

Carrera 88H BIS No. 42G - 36 SUR + Tels. 318 547 0607 - 317 369 8767 = ventas@emelabsas.com



EQuIPOS

CONTRATO No. BYS 072-2022
EMELAB SAS

BOGOTA D.C.

€EMELAB

MEDIC O S

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

Mobiliario de uso hospitalario el cual se emplea como superficie para examinar al paciente

NOMBRE DEL EQUIPO LEVANTE Mot CABECERO DE
MARCA NACIONAL LEVANTE
SERIE N/A
REG INVIMA NO REQUIERE
FECHA COMPRA 2 DE NOVIEMBRE DE 2022

INSPECCION DE CADA COMPONENTE DEL|

EQUIPO ACORDE A LO ESTABLECIDO EN
LOS PROTOCOLOS DE MANTENIMIENTO
DEL EQUIPO.

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

INSPECCION DE CADA COMPONENTE DEL
EQUIPO ACORDE A LO ESTABLECIDO EN
LOS PROTOCOLOS DE MANTENIMIENTO
DEL EQUIPO.

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

SANDRA P. Gum%gm
lfmmm NTO TECNICO

EMELAB SAS

Carrera 88H BIS No. 42G - 36 SUR = Tels. 318 547 0607 - 317 369 8767 ¢ ventas@emelabsas.com



- ———{3—Ubserve—que—todas—las—piezas—de—ia—stia—estén

EMELAB

EQUIPOS WMEDICOS

ENTIFICACION DEL gl_mra  BIOMEDICO

EQUIPO Sm‘ P:i‘;;ﬁ';’;;‘:f“”'“ FRECUENCIA DE INSPECCION 6 MESES
IMARCA MUBI - INORCA FECHA ULTIMA INSPECCION

MODELO UNIKA LOCALIZACION

SERIE N/A TECNICO

No. INVENTARIO FECHA DE mspsccuju ACIUAL

PRINCIPIO FISIOLOGICO DE FUNCIONAMIENTO

Silla para postaperatorios, terapla respiratoria lactancla, didlisls, quimioterapla, observaclon en recuperacién, descanso médico, silia acornpahante Prevista

para asistir en el diagndstico, monltoreo, prevencidn, tratamlento, alivio de enfermedad o compensacién de lestones o discapacidades, conforme con los
ambientes de trabajo para los cuales el producto es apto.

OBSERVACION/CON

d e luLlllld lales oo usgadutas,
- {desajustes y/o deformaclones. -

|2 Revise que el espaldar y plecero, realicen un correcto
{desplazamelnto, - sin frenarsi 0 reclinaise
“jiivoluntarianients, '

: mnectamenlelnslaldtlas

"4, Compruebe et estado del lapi:adu

5. Asegirese que el plecero no se encuenlre delormadﬂ ¥
6. Sistema de reclinado.
7. Estado del taplzado.
8. Estado de los reposa brazos,
9. Funcionamiento.del espaldar,_._._ N o U N ot = S I S : e
10. Funclonamiento del plecero.

INSFECC!ON SIJPERMJA, EL EQUII-‘D ES APTO PARA EL USD
EL EQUIPO HA TENIDO QUE SER DESPLAZADO.

|EL EQUIPO SE HA REPARADO, SE PUEDE USAR

lEl. EQUIPO DE HA DADO DE BAJA POR OBSOLETO

[ea_]]'ce su despfazalnlgn[o 5];1 ')rqu]emas ARt a ' PRl s S e .”... a R R Tard e i camide e e el e R e R A e

Observacidn; SI encuentra alguna falla que no pueda ser soluclonada, retire la silla de funclonamiento y comunlquese con el departamento de serviclo al
cllente de EMELAB S.AS.

JEFE DE MANTENIMIENTO BIOMEDICO JEFE DE AREA
NOMBRE ) NOMBRE
C.C. CC

Carrera 88H BIS No. 42G - 36 SUR « Tels, 318 547 0607 - 317 369 8767 » ventas@emelabsas.com




< JEMELAB

NIT: 901.143.768-1

EQUIPO DIVAN CON CABECERO DE LEVANTE |FRECUENCIA DE INSPECCION
MARCA FABRICACION NACIONAL FECHA ULTIMA INSPECCION
MODELO DHM - 058 LOCALIZACION

SERIE N/A TECNICO

No. INVENTARIO N/A FECHA DE INSPECCION ACTUAL

DIVAN CON CABECERO DE LEVANTE PARA EXAMEN GENERAL

REALIZAR CON UNA COMPRESA Y UNA SOLUCION

1. EFECTUAR LIMPIEZA INTEGRAL DEL EQUIPO.
2 LIMPIADORA DESINFECCION DEL EQUIPO.

2. INSPECCION VISUAL Y EXTERNA DE LA UNIDAD. VERIFICAR EL EQUIPO NO PRESENTE ROTURAS O

DEFECTOS

3.VERIFICAR QUE LA COLCHONETA NO ESTE REALIZAR DESINFECCION CON UNA SOLUCION

CONTAMINADA, SUCIA O RASGADA LIMPIADORA (RESIDUOS DE PACIENTE).

INSPECCION SUPERADA, EL EQUIPO ES APTO PARA EL USO.

EL EQUIPO HA TENIDO QUE SER DESPLAZADO.

EL EQUIPO SE HA REPARADO, SE PUEDE USAR

EL EQUIPO DE HA DADO DE BAJA POR OBSOLETO

JEFE DE MANTENIMIENTO BIOMEDICO JEFE DE AREA

NOMBRE NOMBRE

e cc.

Calle 58 No. 35A - 08 = Tels. 318 547 0607 - 317 369 8767 » ventas@emelabsas.com
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Por EMELAB SAS.

Fabricado por:
EMELAB SAS.
Calle 58 No. 35A - 08
Bogota D.C., Colombia

Queda prohibida toda reproduccién de este manual, sea por medio electrénico,
mecanico, incluidas las fotocopias, la grabacién, o cualquier otro procedimiento
de almacenamiento, tratamiento y recuperacion de la informacion, sin la
autorizacion expresa de EMELAB SAS.

Primera Edicién 2018
Primera impresion en 2018

Impreso en Colombia. EMELAB SAS., se reserva el derecho de modificar o
actualizar la informacién contenida en el presente manual sin previo aviso.

EMELAB SAS., se reserva el derecho de realizar modificaciones sin previo
aviso en el disefio, en las especificaciones y en los modelos. La Unica garantia
ofrecida por EMELAB SAS., es la garantia expresa por escrito realizada al
vender el producto.

Para solicitar copias adicionales de este manual, consulte la contraportada para
obtener la informacion del contacto.
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INTRODUCCION

Este manual proporciona informacién necesaria para el correcto uso y
funcionamiento de la linea de divanes fijos y con cabecero de levante de
fabricacion Nacional.

Antes de utilizar el divan, le recomendamos leer con atencién todas las
indicaciones de éste manual y seguir las recomendaciones de seguridad
que en él se mencionan; asegurese de haber entendido perfectamente el
contenido del mismo.

Los divanes fabricados por EMELAB SAS., estan disefiados para que el
paciente se siente o acueste durante el examen general en servicios de
consulta externa, nutricion y Psiquiatria entre otros,

Los dii;ahés fabricados por EMELAB SAS., no deben utilizarse como
mesas de cirugia ni para pacientes Psiquiatricos.
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Recepcion Del Producto

> No utilice herramientas afiladas para retirar el embalaje, podria
dafar su contenido.

> Evalle el estado del producto. No debe presentar abolladuras,
defectos en la pintura, deformaciones en sus partes o en la
estructura tales como: raspones, rayones, pelones, golpes etc.

» Compruebe que los accesorios o componentes de los divanes
estén completos y en buen estado.

> En caso de encontrar deformaciones en algin componente de la
estructura, no accione ningiin mecanismo de la camilla, pueden
. ser afectadas otras partes de la estructura.

> En caso de inconformidad con la recepciéon, manipulacién o
funcionamiento del producto, pdngase en contacto con el
departamento de Servicio al Cliente de EMELAB SAS.

» Ubique el nimero de serial y/o No. De contrato, y/o Numero de
factura. Le sera util ante una eventual reclamacion.
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Convenciones Tipogréficas

Este manual contiene diferentes caracteres e iconos que le facilitaran la
lectura y el entendimiento de su contenido. Por ejemplo: Texto en
negrita: Para resaltar una palabra o frase.

Nota: Para una informaciéon especial aparte o una aclaracién
relevante

* Advertencia y/o cuidado

Con ADVERTENCIA se identifican situaciones o acciones que pueden
afectar a la seguridad del paciente o del usuario. De no tomar en
consideracion dicha advertencia, el paciente o el usuario podrian resultar
seria mente afectados.

Con CUIDADO se sefialan los procedimientos especiales o las
precauciones que debe respetar el personal para no deteriorar el equipo.
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DESCRIPCION GENERAL.

El divan fijo o con cabecero de levante es un elemento de gran utilidad
en el trabajo diario del personal médico y de enfermeria. Permite al
paciente sentarse o acostarse durante el examen medico.

Cuenta con una estructura fabricada en tuberia cuadrada o redonda.
Tendido de uno o dos planos. Forrado en espuma de cinco centimetros
de espesor, tapizado en tela lavable, impermeable, antialérgico, antifluido
y sin costura.

En los divanes con cabecero de levante, el movimiento de espalda es
accionado mecamcamente por medio de una palanca. PR

Tapones antideslizantes en las patas de la mesa.

Accesorios: N/A
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CARACTERISTICAS TECNICAS

CAMILLA GINECOLOGICA TRES PLANOS.

Caracteristicas

Posiciones

Dimensiones
Horizontal
Espalda: 0° a 60°

Dimensiones
tiles

Largo: 180 cm + 3cm
Ancho: 60 cm + 3cm

Altura

70 cm + 3cm

Estructura

Lamina de Acero Inoxidable calibre desde 16 hasta 22

Acero estructural Cold Rolled calibre desde 16 hasta
22

Acabado

Pintura electrostatica

Pintura al horno

Cromado

Acero inoxidable Pulido acabado de Iujo

Capacidad de
Carga

150 kg
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NORMAS BASICAS DE SEGURIDAD

» Siga todas las instrucciones ofrecidas en este manual.
» El divan debe estar bajo techo, resguardado de humedad.

» Al mover el divan, asegurese de tener libre de obstaculos el trayecto,
* elementos como cables u objetos podrian ocasionar volcamientos que
afecten la estructura.

» Las modificaciones, ajustes y/o reparaciones que efectiue el usuario
quedan bajo su responsabilidad y de las consecuencias del cambio
técnico del producto.

» Realice una limpieza periddica de la camilla siguiendo las indicaciones
de limpieza contenidas en este manual.

Cuidado: No utilice limpiadores, disolventes, o detergentes agresivos,
ya que podrian danar el acabado del producto.

Advertencia: Establezca medidas de seguridad adecuadas e informar
a todo el personal asistencial sobre el correcto uso de equipos
eléctricos.

Advertencia: No permita que nifios manipulen o jueguen_en el divan. .
sin previo acompafnamiento y vigilancia de un adulto responsable. " ' T

Advertencia: EMELAB SAS. No se hace responsable por dafos
ocasionados al producto y/o terceros por el uso indebido del mismo.
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LIMPIEZA

Para la conservacion de los productos se requiere mantenerlos limpios y
evitar el contacto con sustancias acidas y corrosivas, cuando el producto
tenga contacto con alguna sustancia realizar la limpieza inmediata con
agua.

Se recomienda la regularidad de limpieza en las superficies metalicas: lo
ideal seria hacerlo cada vez que la utilicemos.

* Para la limpieza y desinfeccion utilizar liquidos de limpieza ligeramente
alcalinos evitando las cantidades excesivas, seguido con un lavado de
agua limpia. No debe olvidarse secar completamente el producto. EI
producto debe quedar completamente seco.

* Evite el uso de materiales abrasivos como esponijillas o cepillos
metalicos.

Recomendaciones

* Tener en cuenta: Si se usan limpiadores alcalinos, debe seguirse con
un lavado en seco con agua limpia. Siempre que se realice la limpieza
del producto debe secarse, evitar el uso de materiales abrasivos.

« Para la limpieza de los componentes plasticos utilizar un pafio de
algodon preferiblemente que no sea de color, este puede estar
ligeramente humedo, puede utilizarse un detergente o jabon suave y
secar completamente el producto.

« Para la limpieza de los productos que lleven formica debe evitarse el
contacto de humedad, no utilizar materiales abrasivos.

* Las ruedas de los carros que tienen recubrimiento plastico son LIBRES
DE MANTENIMIENTO, no requieren de engrase ni calibracion, solo
limpieza exterior.
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Recomendaciones Generales

« Evitar golpes contra la estructura del mueble y sus componentes.

- Cuando el producto lleve conexiones eléctricas, estas deben limpiarse
con pafios secos, deben mantenerse aislados de la humedad.

« Cuando el producto lleve componentes acrilicos, la limpieza de estos
se realiza con pafos ligeramente humedecidos con alcohol, pase un
pafio seco y limpio para retirar los excedentes del mismo, no debe
utilizarse materiales abrasivos, acidos ni detergentes.

» La limpieza de los productos cromados puede realizarse con carbonato
de calcio y un . pafio ligeramente humedo, retirar el producto
completamente con un pafo limpio y seco.

“DEL CUIDADO, BUEN USO, LIMPIEZA'Y
MANTENIMIENTO DE LOS PRODUCTOS
DEPENDE LA DURABILIDAD DE LOS MISMOS”
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Este producto estd garantizado contra posibles dafios materiales ylo
defectos de fabricacion, durante doce (12) meses a partir de la fecha de
adquisicion del mismo.

Su garantia consiste en la reparacién o reemplazo de las partes
defectuosas, previa verificacion por el departamento de mantenimiento
técnico de EMELAB SAS.

La garantia no tendra validez en los siguientes casos:
1. Omision de las instrucciones dadas en este manual.

2. Mal manejo, maltrato, abuso o accidente del producto por parte del
cliente.

3. Desarme, reparacién o modificacion por parte de personal no
autorizado por EMELAB SAS.

4. Uso ylo localizacion del producto en ambientes no adecuados de
acuerdos a las instrucciones dadas en este manual.

5. Cualquier anomalia no causada por la calidad de los materiales o
procesos de fabricacion.

6. Falta de mantenimiento y/o limpieza periddicos del producto.

Producto:
Cadigo:
Modelo:
Garantia No:
Fecha:
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NIT: 901.143.768-1

NO REQUIERE MANUAL DE SERVICIO PARA DIVAN

Bogota D.C., 2 de noviembre de 2022.

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

REF. CONTRATO DE COMPRAVENTA No. BYS 072-2022
Respetados sefiores reciban un cordial saludo.

Por medio del presente me dirijo a ustedes con el fin de manifestar que los divanes fijos y con cabecero
de levante NO REQUIEREN MANUAL DE SERVICIO, por no ser considerado dispositivo biomédico,
ademas de que se frata de un elemento mobiliario para el consultorio que cuenta con manual de
usuario especificado.

Cordialmente,

SANDRA P RICI? ggRA PARRA

C.C.1.030.577.733 de Bta
REPRESENTANTE LEGAL
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o EMELAB SAS
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Bogoté D.C., 2 de noviembre de 2022

Seflores

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTEE.S.E
Ciudad

REF, CONTRATO DE COMPRAVENTA No. BYS 072-2022

Respelados sefiores reciban un cordial saludo. oo~ S

Yo SAHDRA PATRICIA. SEGUBAEARRA Idenlificada como. aparecs al ple de.mi fima, obrandoen . .

£ Il vl 1 ERMELAD © A ©
(‘”"" R“") asents ame e 31 'l gu3|3daﬁ LIVICLAL 0., S, 'ma immlhu mani Iltb‘au:ll lllcumlllc ‘c.t

preeenle que el mobiliario enlreg'ido ala enlidad por mcdlo del conlnlo de la reterenc;a cuenta con

g Garanlia-de-acueido-con ek siguienie-cuadio———

| SILLA PARA EXAMEN TERAPIA RESPIRATORIA...

59| DIVAN PSIQUIATRIA

Esta garanlia iniciara desde la fecha de puesla en marcha y lest de aceplacidn del equibo, accion que

sera realizada por EMELAB SAS en presencia del personal que sea designado por la unidad de
servicios de salud (USS) al que va dirigido.

En caso de presentarse un evento adverso atribuible a fallas del equipo médico y sea reportado como
efectivo por parte del programa de tecnovigilancia instituclonal y verificado por parte de EMELAB SAS,
me comprometo a realizar el cambio del equipo respectivo por uno igual o mejor sin ningtin coslo
adiclonal, en los lreinta dlas habiles siguientes a la fecha del evento.

En los casos en que los dafios en los bienes se deban a causas diferentes a la mala operacion del
equipo por parte del operario, EMELAB SAS soportara el servicio con un bien de iguales o mejores
caracterislicas, durante el tiempo que tome su reparacion y entrega a salisfaccion.

Cordialmenle,

e

SANDRA PAARICIA SEGURA PARRA
C.C.1.030.577.733 de Bta
Representante Legal

318 547 0607 N 7 @ Carrera 88H Bis No. 42G - 36 sur
317 369 8767 ¥entesemelabaas.com Bogotd - Colombia
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POLITICA DE GARANTIA LIMITADA PARA EQUIPO BIOMEDICO Y MOBILIARIO
HOSPITALARIO DISTRIBUIDO POR EMELAB SAS

1. VALIDEZ DE LA GARANTIA.

La presente garantia aplica para todos los equipos Biomédicos y mobiliario hospitalario
suministrado por EMELAB S.A.S., para la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE
SALUD NORTE E.S.E por medio del Contrato de Compraventa No. BYS 072-2022.

La Obligacién de EMELAB S.A.S bajo esta garantia esta limitada a la reparacion de las
partes o de los productos defectuosos que son reportados a EMELAB S.A.S durante el
periodo de vigencia de la garantla los cuales (bajo eI diagnéstlco de EMELAB S A S) se
delerminen eslar defecluosos.

La Garantia quedaré lnmedlaiamenle anulada en los stgulentas casos;

~Uso-inapropiado del Bien o sus: accesorlos son empleados para un fin diferente para -
el cual fueron disefiados). =

- Mal trato del Bien (Abuso, golpes,. accrdentes y aiteramén)
Dafos Ocasionados por el transporte.
Conexion a Voltajes diferentes al aspeciﬂcado a 110 voltios.
Variaciones de Voltaje.
Instalaciones no apropiadas pararsu funcrcmamrento pEa——
Conexion Eléctrica y operacion sin Polo a Tierra.
Intervencién técnica por personal ajeno a EMELAB S.A.S.
Uso bajo condiciones Ambientales fuera de las especificaciones para la correcta
operacion del equipo.
Uso de Insumos, elementos, desechables, accesorios 0 Consumibles diferentes a
los recomendados por el Fabricante o EMELAB S.A.S, ¥
Si el bien no es instalado y operado dé acuerdo con las instrucciones de manejo y
recomendaciones del fabricante y si no se stgue el plan de Ilmpteza y mantenimiento
a cargo del usuario.

YV YVYYVY VV\?-?J

v

3. PERIODO DE VIGENCIA DE LA GARANTIA

El tiempo de Vigencia de Garantia (no incluye accesorios) es de DOCE (12) meses
contados a partir de la Fecha de Compra del bien a EMELAB S.A.S. (En caso contrario la

Factura lo especificara).

El tiempo de Vigencia de Garantia para los accesorios de los equipos Biomédicos es de
Tres (3) Meses contados a partir de la Fecha de Compra del bien a EMELAB S.A.S.

318 547 0607 ©) Carrera 88H Bis No. 42G - 36 sur
[j 317 369 8767 DK ventas@emelabsas.com Bogoté - Colombia
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Algunos ejemplos de Accesorios son: sensores de oximetria y capnografia, cables de
paciente, terminales de ECG, pinzas y electrodos de ECG, Cable de potencia o Cable AC,
Adaptadores de Voltaje, Sensores de temperatura, brazaletes de NIBP, Mangueras de
conexién de NIBP, Cables de IBP, Puntas control de mano de electro bisturi, cables de alto
voltaje, cables de placa, Soportes y bandejas, Transductores de Monitoreo Fetal, etc.

4. PARTES EXCLUIDAS DE LA GARANTIA.

Los productos considerados de naturaleza consumible de los equipos Biomédicos tales
como: escobillas para motor, Bombillas, filtro Hidrofobico, Filtro de Aire, Baterias, sensores
de SpO2 desechables, papel termo sensible para impresion, electrodos desechables,
mangueras de succlonador, etc. NO TIENEN GARANTIA. R

5. CONDICIONES DE ATENCION DE LA GARANTIA -

“Parala atercaon dela Garanlna L) deban unwa: IS EL{UlpUb (lepIOb y deblllIEleliUb segun
las instrucciones e'atablendas) con su caja or iglnal y sus at‘(‘eqonos « erple!m dmgldm a.

R R .;:LRVIL,]U TECNICU
; fMELAB S.AS- R
CARRERA 88H BIS # 42G 36 SUR : a
. Cel, 318 547 0607 —317.3698767 .. ... . ..
E-mail. ventas@emeélabsas.com
Bogota., D.C. .
Colombia.

Adicionalmente con los equipos y accesorios se deben enviar los siguientes documentos:

» Carta dirigida a Servicio Técnico - EMELAB S.A.S, donde se solicite la garantia y
se especifique La Marca, el modelo, el niumero de serial del Equipo médico y el
numero de la factura de compra del mismo a EMELAB S.A.S.

» Copia de la factura de compra donde se observe ciaramente el nimero del serial
del equnpo

Nota: En el evento de no ser aceptada la garantia por parte de EMELAB S.A.S. (Ver numeral
2 del presente documento) el cliente debera cancelar el valor del Diagnéstico del equipo y

E
& los fletes y seguros derivados del envio del equipo a las instalaciones del cliente,
. 8. CONDICIONES DE SERVICIO POSVENTA (PUNTOS DE ATENCION).
2 Todas las garantias seran atendidas directamente por el Departamento de Servicio Técnico,
e en las instalaciones de EMELAB S.A.S., en la ciudad de Bogoté D.C.
m
’;
£
L]
=
2 318 547 0607 : Carrera 88H Bis No. 42G - 36 sur
3 @ 317 369 8767 e Bogoté - Colombia
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TIPO:
CONTRATISTA:
CONYRATANTE:
DEPARTAMENTO:

CONTRATO No. BYS 072-2022
EMELAB 5AS

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

BOGOTAD.C,
EN CIOND L Qulp
SITA PARA EXAMEN TERAPIA
NOMBRE DEL EQUIPO L
- MARCA - MUBI - INORCA .

MODELO

UNIKA

__SERIE

/A

rapla, observaclon en recuperacién, descanso médic
revisla para aslsllr en-el dlaunéstlco, munlloreo, pmvench.‘tm tratamilento, alivio de enfermedad o compensacion de lesioniss o discapa
conforme con los amblentes de trabajo para los cuales el producto es apto,

silla acompa ante :

Operacion y manejo del

CAPACITACION

(Principlos de Funclonamiento):

equlp

*  Inspeccién  dlarla

(Culdado
conservacion béslca de los equlpos).
Ic Rutinas de limpleza y desinfecclén,

CAPACITACION

conservacién bdsica de los equipos).
+Rutinas de limpieza y desinfecclén.

. 'dp.é;'acldn y manejo del equip
{Principlos de Funclonamienta),
o Inspecclén  diarla  (Culdado

SANDRA P. SEGURA PARRA

DEPARTAMENTO TECNICO

EMELAB SAS
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S»{SANDRA P. SEGURA PARRA
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@EMELAB

NIT:901.143.768-1

CERTIFICADO DE VIDA UTIL

Bogota D.C., 2 de noviembre de 2022.

Sefiores

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

Ciudad

REF, CONTRATO DE COMPRAVENTA No. BYS 072-2022

Respetados sefiores reciban un cordial saludo.
~ Por medio dei presente me dirfo a usledes con el fin de manifestar que el mobifiario entiegado ala

___Sub-Red Norle por medio

_del Contrato de Compraventa No. BYS 072-2022Y que relaciono a. )

- conlinuacion.

LOTE |

“SILLA PARA EXAMEN TERAPIA RESPIRATORIA

59

DIVAN PSIQUIATRIA

1

adecuado, correclo almacenamiento y mantenimientos preventivos; aspectos muy imporfantes que
pueden maximizar o disminuir la durabilidad de los equipos.

Es indispensable realizar las inspecciones periédicas recomendadas por el fabricante, con el objelivo

de prolongar la vida Gtil de cada uno de sus componentes y por ende del e

dirfjase al capilulo de mantenimiento preventivo del manual de usuario.

Cordialmente,

SANDRA P RICIz URA PARRA
C.C.1.030.577.733 de Bt
REPRESENTANTE LEGAL

EMELAB SAS
NIT. 901.143.768-1

quipo o mobiliario. Por favor

318 547 0607
317 3698767

@ vetilas@emelabsasicom ©) Carrera 88H Bis No. 42G - 36 sur
: Bogota - Colombia
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NorteESLE SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE PAGINA: 1 DE 2
E:SE.
GESTION DE CALIDAD FECHA: 06/04/2021
N°DE ACTA: ING-20221201-1 FECHA: 01/12/2022

REUNION: DOCUMENTOS EXCENTOS DE ENTREGAR POR PARTE DE EMELAB

ASISTENTES

NOMBRE

CARGO

AREA/ENTIDAD

STEFANIA MORALES RODRIGUEZ

INGENIERIA BIOMEDICA

SUBRED NORTE - SUBA

ORDEN DEL DiA / AGENDA

1. Descripcién del acta

REVISION COMPROMISOS ANTERIORES

Responsable Fecha

Cumplimiento

Causa

S NO

DESARROLLO DE LA REUNION

1. El dia y mes segun acta, se realiza la siguiente aclaracién con respecto a la entrega de los
siguientes documentos:

Manuales de servicio y usuario en espafiol

carta repuestos a cinco afos

Certificado FDA o CE

W IN]|E-

Certificacidn de calibracidon o carta no requiere




CODIGO:

e ACTA DE REUNION ES-GC-F-104-07
ﬁ::mmdesmnosaesm VERSION: 7
W onetsE SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD NORTE PAGINA: 2 DE 2
E.S.E.

GESTION DE CALIDAD

FECHA: 06/04/2021

Dichos documentos no se aplican a los elementos entregados por el proveedor, ya que segun la
tipologia no les aplican segun la determinacién por la Subred Integrada de Servicios de Salud Norte.

COMPROMISOS DE ESTA REUNION

RESPONSABLE

FECHA

DD/MM/AAAA

DECISIONES / CONCLUSIONES

FIRMAS DE LOS ASISTENTES - Este campo deberd diligenciarse cuando el acta se realiza en fisico.

NOMBRE

MR

CORREO ELECTRONICO

STEFANIA MORALES RODRIGUEZ

M

BIOMEDICA02@SUBREDNORTE.GOV.CO

/”7“"
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