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Secéet}ggeacrétaria de Salud Publica - - Acta Numero
Inspeccion vigilancia y Control de establecimientos
come?ccitaalig:dg?;s de equigo biomedico y dispositivos médicos afines

msiec @ 04840

ESE. suprep suRocciDenNTe Fe‘:ha'ﬁ’@ | o5 [“@EJ
1 CEDULA DEL ESTABLECIMIENTO
ID Establecimiento: Numero de Inscripcion: Numero de carpeta:
8792¢5 Mscoo 11981 679265

Razon social

IMPLAMEQ SAS

Nombre del establecimiento

THPLAMEQ SAS

NIT. 4005156 &1 (WA 4 JSede UNICA

Direccion L 4% 24 44

Ubicacion. pygq APLICA

Lacalidad: 43 geussguiLLro UPZ 106 €sHerALDA

Barmio' LA esmemaLpa Telefonos 34739793474 - 48435273

Correo electronico para notificacion® DLADMINISTRA TIVA@ \HPLAMEG . coH
Nombre propietario IMPLAMEG =<AS

Ipo de documento: C.¢ [Jc.&.[JNiT (RPEP[ JPs[ JrTP[ ] |N0mero documento daos15¢6 1 — 4
Nombre representante legal

MAURICIO < ANCHEZ RaTAS
'Po de documento: C C. [X]c E.[JNIT [(JPEP[ JPs[ JeTr[] LNﬂmero documento 14835 a3G
Direccién de notificacién: cL 5 B2 36 14 CAL)-VALLE

Presenta matricula mercantil del establecimiento. SI @ No [ G346a09a"
Linea de intervencion:

MEDICAMENTES sSEcLred

Intervencion vi1g1{ anesa INTENSIFIcADA A ESTABLECIMIENTC) COMERCIALI2ZADORES DE €8 Y OM

Tipo de establecimiento: CAHERCIALIZADAR De EQuiPcs BICGHEDICAS Y DISPOsITIuoS MEDIcal

Numero de trabajadores 10 ' Harano Diurno [X] Nocturno []24 horas [_] Otro

Dias de funcionamiento: Lunes a viernes Domlngo a domingo [_|Fin de semana [:] Otro

VISITA| DiA | MES | ANO CONCEPTO MEDIDA-SANITARIA
Vistal | 20 | 10 | 2021 | FAvaeABLE con ReguerirignTeS - | X
Visita 2 / //
Visita 3

" M
Visita 4 / / -

MOTIVO DE LA VISITA

Asociada a peticiones, quejas
X Solicitud del interesado ] y reclamos Ul
Numero de radicado. Numero de radicado-

Programacion

Solicitud oficial |

Evento de interés en salud pablica [ ] | Solicitud de practica de pruebas/
Numero de radicado:

Procesos sancionatorios admin D

Otro 1:] Especifique

2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO (Informativo)
Aspectos a verificar

2 1 El establecimiento cuenta con CCAA

Impresitin Secrelaris General Subdingcodn impranta Dstrital

| X[ no
2 2Indique direccion registrada en el CCAA €L 5 B2 30 A4epcaLi-VALLE R
2.3 Si es comercializador de €guipos biomedicos de tecnologia controlada, ¢notificd ala Secretaria de Salud | _
; st (No | R
su domicilio y la descripcion de los productos comercializados?
“Al suministrar esla informacion, se aulonza la notificacion electronica
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Secretaria D

Acta Numero
wDseCre'ar a 3@ S5alud Huthca L C

Acta de INSpeCcan v)iancid y J !: e
merc g 23307es 08 &eQuDC [+OMedCo vy 71%00S

Continuacion 2 ACTIVIDAD DEL ESTABLE_CIH|§_37TO ili'\f?rﬂftlvol

A g 3 .e 3

pgsahitiey g TN Ms16c0 0 4 m4 0

: ' ' T TwaTne [ m {SI LRGN/
'7 CAmacena Asposihivo ""f . | !‘ | ” | [} .r..\t | Bl
\L’l Comerciabza hsposit g Meqg ; ' T ’ 1 pv Wi ” N ,,h
270 ibuye ispasitivos Meod et 2 “'.’tk‘ :“‘._‘ |
E."" NMECIaNZa equpo hiown ey + PR ”;"‘ " " -'.‘;“ “
} i i | ‘ ‘
{2 10 Distnbuye equiges biome e gl noa
r_. 1 Mantensmuento de equoipo t 4 + : 4 . + : = :' N A
12 Calbraciin de eaupos tionmedios R S AT BERC LT
y 4' r\ jarment e equ LSTISTRRTEYS IO | | | IA i ,“H ! + ,‘ .—” —_.-—{'
. 13 Arrendam “ . . \ " e L 4o 1 @.‘
14 Repotencia equima t ' \ : T - V“‘r‘ o N ;
2 15 Realiza demostiacnion de (isg 0 med ¥ R ¢ . |- 4 Iu t '$_ m w o I N |
!.‘ i Transporte de disposilivos me ln‘_rsu | B L IS TSR S 4 "
’ 3 TALENTO HUMANO B ——
Aspectos a verhcar - ) 1 ,‘ pcruliml l
NS |
1 Cuenta con un responsable Wcnico para venhcar el mantemernito y MbracGn de 10s eqUIDos omedicos | o | M
| ie Clase :Vrn vrlll - ' o - + I.‘ / + -
} 2 El responsable \écnico es un profesional en ingenwena tiomadea wngenwmna afir
Y3 Nﬁmhm del protesional

PO bghca —
3 4 Titulo Protesional S| B ¢
35 Tipodedocumento C C 1 C E — N7

Numero documente No - Ae[._c_a‘—_—_-:‘_
3 6 El profesional se encuentra inscnto ante el INVIMA

4. TIPO DE PRODUCTO OFRECIDO |

impresion Secretaria General - Subdireccén Imprenta Detatal

6.2 Cuenta con procedimiento de control de Planas

N —
Aspectos a verificar ) ; ‘__77?___77 = ; v sl mv--—jl:
i Wen o st | NO ok |
4 1 Equipo biomedico nuevo y o aparatologia en estéca @~ == I { | } |
a2 Equipo biomédico usado y/o aparatologia en-e_siej-ca - Sl I NO !”'" |
j3EC|UIDD biomedico repotenciada y/c aparatologia E’__"‘S_“"‘_'la,i - 51 | NO ‘I"‘E
4 4 Dispositivo médico |9t ‘ HO :n Al
4 5 Dispositivo médico implantable o ¥ ‘r NO [N :
4 6 Dispositivos médicos de uso odontoldgico - - Si ;: NO \N,eﬁl.
4 7 Reaclivos de diagnostico in vitro o t si | NO l“il
4 8Protesis - B | st ] no lnlg
rTQInstrumentaI Quirdrgico 1| Sk| NO ]_H A
4.10 Otros — [ siT no [Ni
5. ASPECTOS LOCATIVOS
Aspectos a verificar Cumplsmento
5.1 Los pisos son de material impermeable, resistente, con sistema de drenaje para su facil impieza y saniizacion | B | no |
52 Las paredes son impermeables, sélidas, no porosas, de facil mpieza resistentes a factores ambientales como ™ ! NG
humedad y temperatura
5.3 Los techos y cielo rasos son resistentes uniformes y de facil limpieza y sanitizacion Sk &
54 La lluminacion y ventilacion artificial y/o natural permite la conservacion adecuada de dispositivos medicos S | NnO
5.5 Las condiciones locativas se encuentran en orden y aseo. # | NO
5 6 Cuenta con suministro de electricidad y agua potable s [ no
5 7 Cuenta con unidades sanitarias * | NO
5.8 Hay redes eléctricas en buen estado. ™ | NO
5.9 Cuenta con las condiciones locativas establecidas en el marco normativo vigente para la gestion integral de w | NO
los residuos
5'10 ¢El area y disefo son aprqpiados para las operaciones que se realizan en ellas (area de facil acceso, circula- 3% ::
cion restringida para personal ajeno al establecimiento, exclusiva e independiente?
6. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS 1
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)
Aspectos a verificar Cumplimiento
6.1 Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccién.

75(, NO
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6.3 Cuenta con gestion integral de residucs

se registran las condiciones de temperatura y humedad relativa

.QNO

6 4 Almacenamiento adecuado de dispositivos médicos y equipo biomedico y si los dispositivos lo requieren, s&

NO

meédicos y equipo biomedico

6 5 Trazabilidad de dispositivos médicos, el cual contiene: nombre comercial del producto, modelo, serie y/a nu-
mero de lote, fecha de adquisicion, fecha de envio o suministro e identificacion del primer cliente dispositivos

medicos

6 6 Cuenta con un procedimiento para reportar eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos

X
g NO
=

NO

6.7 Cuentan los equipos biomédicos con manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano.

Sl

NO

6 8 El establecimiento cuenta con el respaldo del fabricante o impotador para los servicios de rrjantenimmnto‘
calibracion y aprovisionamiento de insumos y repuestos del equipo biomédico que comercializa

Si

¥ K

6 9 El establecimiento cuenta con el respaldo del fabricante o impotador para capacitar al tenedor en la
operacion y mantenimiento basico del equipo biomédico que comercializa.

Sl

NO

6 10 El fabricante o importador respalda al comercializador en suministrar al equipo biomédico de t_ecnoiogia
controlada los insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento durante cinco (5) afios, como
minimo, o durante [a vida util del equipo si es inferior

Si

NO

N

7. EQUIPOS BIOMEDICOS Y/O APARATOLOGIA EN ESTETICA

(Decreto 4725 de 2005, Resolucion 2263 de 2004 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

Aspectos a verificar

Cumplimiento

7.1 Los equipos biomeédicos y/o aparatologia en estética tienen en su etiquetado el registro sanitario.

Sl | NO | Ny&

7.2 El etiquetado, del equipo biomédico que lo requiere, indica si el dispositivo es de un unico uso o si S | NO | Nya
es reutilizable :

7.3 Si el equipo biomedico es reutilizable, cuenta con Ia informacién de los procesos adecuados de limpieza, st I no | N
desinfeccidon, empaque y/o reesterilizacion, segun indicacién del fabricante )

7 4 El etiquetado, empaque y envases del equipo biomédico cumple con la normatividad vigente. (Decreto st fno | N
4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiqguen o sustituyan) &

7.5 El equipo biomédico cuenta con las directrices dadas por el fabricante con respecto a la frecuencia de man- si [ no | Nw
tenimiento preventivo y requerimiento de calibracién, )

Aspecto a verificar, si el establecimiento realiza demostracién de equipos biomédicos

Cumplimiento

7.6 El establecimiento realiza demostracion de dispositivos médicos y cuenta con la autorizacion previa para
este fin.

Sl

NO

N*,

7.7 El dispositivo médico gue esta en demostracién, no lo comercializa ni lo utiliza en pacientes.

Sl

NO

N,

Aspecto a verificar si el establecimiento repotencia equipos biomédicos

Cumplimiento

7.8 El establecimiento comercializa equipos biomeédicos repotenciados autorizados por el fabricante.

Sl

NO

NYA

7.9 El establecimiento cuenta con autorizacion del INVIMA para comercializar el equipo biomédico repotenciado?

Sl

NO

N Y

MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1 __'A/Q ‘J/_'l enc ——

2 /Uo -/;ene

8. DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

Aspectos a verificar

Cumplimiento

_{8 1 Los dispositivos médicos implantables tienen en su etiquetado el registro sanitario S( NO | N A

1|8 2 El establecimiento cuenta con las tarjetas de implante diligenciada por la IPS, la cual contiene Nombre y

modelo del producto; Numero de lote o numero de serie, Nombre y direccion del fabricante; Nombre de o |NO| N A

3 la institucion donde se realizo la implantacion y fecha de la misma, Identificacion del paciente

£l

£|{B 3 El etiquetado del dipositivo medico implantable contiene la informacion de los riesgos relacionados con

3 con su implantacion W | NO LN

i|8 4 El etiquetado. del dipositivo meédico implantable. indica si el dispositivo es de un unico uso o si es reutilizable S [NO | N A

- 8 5 Si el dipositivo médico implantable es reutiizable. cuenta con la informacién de los procesos adecuados

3 de hmpieza desinfeccion empaque y/o reestenlizacion, segun indicacion del fabricante S| e | A

e B 2 Sl . T

% B6 El.ehc;uetado empaque y envases del equipo biomeédico cumple con la normatividad vigente (Decreto

3 4725 de 2005 y demas normas que le adicionen modihquen o sustituyan) FHNO N A
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9. DISPOSITIVOS MEDICOS (consumibles e insumos) 1
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)
Aspectos a verificar Cumplimiento
9 1 Los dispositivos médicos tienen en su etiquetado el registro sanitario S| NO| N A
9.2 El empaque, del dispositivo médico que lo requiere, mantiene la esterilidad del producto. S¥S NO | N A
9 3 El etiquetado, del dispositivo medico que lo requiere, cuenta con fecha de vencimiento vigente W= | NO | N A
9 4 El etiquetado, del dispositivo médico que lo requiere, indica si el dispositivo es de un unico uso o sl w|no|Na
es reutilizable
9 5 S el dispositivo medico es reutilizable, cuenta con la informacion de los procesos adecuados de limpieza, | no|na
desinfeccion, empaque y/o reesterilizacion, segun indicacion del fabricante
9 6 El etiquetado, empaque y envases de los dispositivos médicos cumple con la normatividad vigente (Decreto SF- wiest| v &
4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)
| Aspecto a verificar si el establecimiento realiza demostracion de dispositivos medicos Cumplimiento
97 . Realiza demostracion de dispositivos médicos y cuenta con la autorizacion previa para este fin? SI | NO | NP
9.8 ; El dispositivo médico unicamente esta en demostracian y no lo comercializa ni utiliza en pacientes Sl | NO | NoRe

MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS 1 _€2019DH - 003336 —2\ a;nfﬂ de bwoena
2,_MALD:L:QQQLG&£LM_GM¢.§& | zo19pM-0019£33 Tornille de Sohang.

10. MANTENIMIENTO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiqguen o suslituyan)

Aspectos a verificar Cumplimiento

10.1 Registra el servicio de mantenimiento

SI [ NO | hed

10 2 Registra el servicio de calibracion St | NO | MA

10 3 El establecimiento tiene los manuales de los equipos biomédicos que respalden los mantenimientos St | NO | N
preventivos o correctivos.

10.4 El establecimiento tiene los manuales que respalden la calibracion SI | NO | hwA.

10 5 El establecimiento que realiza mantenimiento de equipos biomédicos de tecnologia controlada, demues- st |no | NR
tra capacidad tecnica para la prestacion de este tipo de servicios.

10.6 Los repuestos para el mantenimiento y soporte técnico de los equipos biomedicos importados, cuentan
con el permiso de comercializacion de los equipos biomedicos que se pretendan reparar, mantener Sl | NO

o
o soportar
10 7 El establecimiento que alquila equipo biomeédico, como su tenedor, le realiza mantenimiento y calibracion .
siguiendo las indicaciones dadas por el fabricante o importador NO N‘ﬁ
10 8 El establecimiento que alquila equipo biomédico, como su tenedor, cuenta con los manuales entregados S
por el fabricante y/o importador 1| NO N
] 11. NOTIFICACION OBLIGATORIA
Aspectos a verificar
11 1 Tiene conocimiento de la existencia de productos alterados o fraudulentos o hechos relacionados con los
mismos, que adviertan cualquier disfuncion, alteracion de las caracteristicas o de las funciones del producto, St | ND
asi como cualquier inadecuacion del etiquetado

12 EXIGENCIAS

S
12 1 Descripcion de las exigencias’ I th (’nﬂmn—lu h‘h‘}‘ano i
{ #a.uz:;g k PO Q.mFL..

JMMMM%MW%MM
728035

- b
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Subsecretaria de Salud Publica Acta Numero i

Acta de Inspeccion vigilancia y Control de establecimientos 0 0 ‘ B 4 !
comercializadores de equipo biomedico y dispositivos medicos afines MS16C |

. favorable | =
[ F ble con requerimientos LL_DLS/’LJ
ﬁ},‘z Concepto sanitario de la visita Favorable [£1] avora q e~

anitanas evi
€1 establecimiento no cumple con /a totalidad de los requisitos sanitanos establecidos en tas normas vigentes, pero ias condiciones s
conlfevan a un resgoe inminente para la salud humana

- |
[ Eummel m i dos a partirde dia_=_de
12 3Parael cumplimiento de los anteriores requenmientos se concede un plazo de dias, conta P g
— — - —_ - De acuer e
mes de de . que vence el dia del mes de de ==

de 1979y decretos reglamentarios, Ley 715 de 2001 y demas disposiciones legales vigentes,

. o —__—_—J
12 4 Observaciones de quien atiende la visita: 4 hw %m 6\0(50
J

-

12 5 Observaciones de quien realiza la visita Sg BuscA@oN PERO NO SE EN ccNTRARON ALERTAS

orpIBLE
SANITARIAS # O62 -20ZZ SUTURAS QUIRURGICAS SINTETICAS MONGFILAC ABSORBIBLE |

s
Monom,uﬁ@]‘( #061-2022 BoMBA PE TERAPIA De PRESICN NECATIVA PARA HERIDAS

AVELLE - CONVATEL _SE SCctALIZAN LINEAMIENTcS §Ren1e A coVip 19 ¥ PROSRAH 4

N€go<clcs SALLDABLES, NE6ocicS RENTABLES

|

\

13. APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD

Clausura temporal total D Suspension total de trabajos o servicios D
Clausura temporal parcial \:] Decomiso D
Suspension parcial de trabajos o servicios D Congelacion [:]
Destruccion o desnaturalizacion ]

Para constancia, previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta, firman los colaboradores

Yy personas que intervi-
nieron en la visita, hoy (dia/mes/ano) 04 /as 2azzen Bogota D C

POR PARTE DE } A AUXQRIDAD SANITARIA POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Nombre. 1 o |NomMbre. FRANCIScg ALVAREZ PeNA
Tipo de documento r Tipo de documenta. <
Numero de documento. /Q/yz_f‘q.;gp Numero de documento 19 z¢3gn7 3
Profesion u oficio

. [d
ko mador 4 Profesion u oficio. @Guimuca FARMACEUT Ico

Subdirece:dn Imprenia Owinial

Firma > %’1"09’ Firma .
POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO 1 /7 7 testco
Nombre WAREN ANDREA €NCISQ BRAVO Nombre? 7 ]

Tipo de documento C C [ WC E DNITDPEPDPSDPTPDT@O de documento. CC[JC E[] NITDPEP[___]PSDPTP[:]

Numero de documento 10324397¢4 Numero de documento
Kb o= PRI
[:_jlffrngLarno E_JE;rLcargado[Sﬂ Firma

rr———— e

Secretara General

Impresan

—_ ]

i .-«: clo 47 dela ley 1437 de 2011 se da por comuricado que Ia m
gundad de la Ley 9 de 1¢ unainveshgacion adimmistrativa en salud

posicion de un cnnceix.:;loisénnlul 10 desfavorable
contorme |os lerminos establecidos en el articulo

y/C de una medida sanilana de se
52 de la Ley 1437 de 2011"
NOTA 2

179, s iniciara

La Adulteracion, el yso travoulento el sumunieion ..

4



