Impresion: Secretaria General - Subdireccion Imprenta Distrital

Secretaria Distrital de Salud de Bogota

Subsecretaria de Salud Publica Acta Numero
Acta de inspeccion, vigilancia y control higiénico sanitaria a
distribuidores de dispositivos médicos de uso odontolégicos

E.SE.:

Fechaw ‘ ‘

1. CEDULA DEL ESTABLECIMIENTO

ID Establecimiento:

Numero de Inscripcion: Numero de carpeta:

Razon social:

Nombre del establecimiento:

NIT: Sede:
Direccion:

Ubicacion:

Localidad: UPZ:
Barrio: Teléfonos

Correo electronico para notificacion®

Nombre propietario:

Tipo de documento: C.C.[_|C.E.[_INIT[ JPEP[_JPS[ ]PTP[_]|Numero documento:

Nombre representante legal:

Tpo de documento: C.C.[_|C.E.[_|NIT[_JPEP[_JPS[_|PTP[_] | Numero documento:

Direccion de notificacion:

Presenta matricula mercantil del establecimiento: SI [ | NO [_]

Linea de intervencion:

Intervencion:

Tipo de establecimiento:

Numero de trabajadores:

Horario: Diurno [ | Nocturno [ ]24 horas [ ] Otro:

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

VISITA| DIA | MES | ANO CONCEPTO MESDIIDA SAN'L%RIA
Visita 1
Visita 2
Visita 3
Visita 4
MOTIVO DE LA VISITA
Programacion u Solicitud del interesado [] @sr?aczla;dnfoas peticlones, quejas [l

Numero de radicado: Numero de radicado:

Solicitud oficial
Nudmero de radicado:

Evento de interés en salud publica [ | | Solicitud de practica de pruebas/ n
Procesos sancionatorios admin

otro: [] Especifique:

2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO

Aspectos a verificar

2.3 Otro:

2.1 Distribuidor de dispositivos médicos de uso odontolégico SI | NO
2.2 Laboratorio dental SI | NO
Sl | NO

N. A.: No aplica

*Al suministrar esta informacion, se autoriza la notificacion electrénica
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Impresion: Secretaria General - Subdireccion Imprenta Distrital

Secretaria Distrital de Salud de Bogota

Subsecretaria de Salud Publica Acta NUmero

Acta de inspeccion, vigilancia y control higiénico sanitaria a
distribuidores de dispositivos médicos de uso odontolégicos

3. SERVICIOS OFRECIDOS

Aspectos a verificar

3.1 Ventas de insumos quirdrgicos SI | NO | N. A
3.2 Elementos para la administracion de medicamentos SI | NO | N.A.
3.3 Suturas y materiales de curacion en general SI | NO| N. A
3.4 Protesis e implantes SI | NO | N.A.
3.5 Material ortopédico SI | NO | N. A
3.6 Venta de cosméticos SI | NO | N. A
3.7 Venta de suplementos dietarios SI | NO | N.A.
3.8 Material odontolégico. SI | NO| N.A.
3.9 Otros: SI | NO | N.A.

4. ASPECTOS LOCATIVOS

Aspectos a verificar

Cumplimiento

4.1 Los pisos son de material impermeable, resistente, con sistema de drenaje para su facil limpieza y sanitizacion. SI | NO
4.2 Las paredes son impermeables, solidas, no porosas, de facil limpieza y sanitizacion. S| | NO
4.3 Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza y sanitizacion. SI | NO
4.4 La iluminacion y ventilacion artificial y/o natural permite la conservacion adecuada de los dispositivos. SI | NO
4.5 Las condiciones locativas se encuentran en orden y aseo. SI | NO
4.6 Cuenta con suministro de energia eléctrica y agua potable. Sl | NO
4.7 Hay redes eléctricas en buen estado. SI | NO
4.8 Si los dispositivos lo requieren, se registran las condiciones de temperatura y humedad relativa. SI | NO
4.9 Cuenta con unidades sanitarias. SI | NO
4.10 Cuenta con las condiciones locativas establecidas en el marco normativo vigente para la gestion integral de st | Nno
los residuo.
5. MATERIAL ODONTOLOGICO
Aspectos a verificar
5.1 Asbestos en rollos. Sl | NO
5.2 Ceras para uso odontolégico. SI | NO
5.3 Revestimientos para laboratorio de protesis dental. SI | NO
5.4 Yeso dental tipo 1, 2, 3y 4. Sl | NO
MATERIALES PARA IMPRESION (DECRETO 4725/2005 MODIFICADO POR EL DECRETO 4562/2006)
5.5 Cemento para uso odontoldgico. Sl | NO
5.6 Pasta a base de d6xido de zinc, con o sin Eugenol. Sl | NO
5.7 Compuestos de modelar(Godiva) de alta, media y baja fusion. SI | NO
5.8 Mercaptanos. SI | NO
5.9 Siliconas. Sl | NO
5.10 Alginatos. SI | NO
5.11 Hidrocoloides reversibles e irreversibles. Sl | NO
5.12 Materiales para restauracion temporal y definitiva. SI | NO
5.13 Materiales plasticos para obturacion. SI | NO
5.14 Aleaciones metalicas para obturacion. SI | NO
5.15 Aleaciones de metales preciosos y similares para colados dentales. Sl | NO
5.16 Mercurio tridestilado. Sl | NO
5.17 Materiales para obturaciones de conducto radiculares. SI | NO
5.18 Gutaperchas para uso odontoldgico. SI | NO
MATERIALES PARA DENTADURA
5.19 Aleaciones a base de cromo - cobalto para colados de uso odontolégico. SI | NO
5.20 Polimeros para base de dentaduras: Sl | NO
5.21 Resinas de autocurados. SI | NO

K
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Impresion: Secretaria General - Subdireccion Imprenta Distrital

Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Subsecretaria de Salud Publica Acta NUmero
Acta de inspeccion, vigilancia y control higiénico sanitaria a
distribuidores de dispositivos médicos de uso odontolégicos

PRODUCTOS ODONTOLOGICOS
(Decreto 4562 de 2006 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

5.22 Cementos para uso odontolégico. Sl | NO
5.23 Mercaptanos. Sl | NO
5.24 Siliconas. SI | NO
5.25 Alginatos. Sl | NO
5.26 Hidrocoloides reversibles e irreversibles. SI | NO
5.27 Materiales para restauracion temporal y definitiva. SI | NO
5.28 Materiales para obturacion de conductos radiculares. Sl | NO
5.29 Tiras abrasivas de uso odontoldgico. Sl | NO
5.30 Cera para ortodoncia. SI | NO
5.31 Tiras metalicas para pulir amalgamas. Sl | NO
6. EQUIPOS
Aspecto a verificar
6.1 Micromotor para pieza de mano de baja velocidad. SI | NO
6.2 Cubeta para aplicacion de fluor en odontologia. Sl | NO
6.3 Cubeta de acetato para blanqueamiento dental. Sl | NO
6.4 Cufas de madera. Sl | NO
6.5 Equipos amalgamadores. SI | NO
6.6 Escupideras — desalivadores. Sl | NO
6.7 Separador de lengua. Sl | NO
6.8 Papel articular de odontologia. Sl | NO
6.9 Pastillas para limpieza de protesis. Sl | NO
6.10 Protector de jeringa triple desechable. Sl | NO
6.11 Tiras de Millar. SI | NO
6.12 Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco, lampara de luz fria, compresor). Sl | NO
6.13 Sistema de matrices. Sl | NO
6.14 Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos utilizados para endodoncia. SI | NO
6.15 Accesorios para manipulacion, archivo y lectura de radiografias. SI | NO
6.16 Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush). Sl | NO
6.17 Enhebradores para seda dental. SI | NO
6.18 Equipos e insumos para laboratorio dental. Sl | NO
6.19 Yeso fraguable para laboratorio dental. Sl | NO
6.20 Tela de latex para endodoncia. SI | NO
7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO
Aspectos a verificar
7.1 Codificado. Sl | NO
7.2 Termoencogido de productos. S| | NO
7.3 Etiquetado y/o desetiquetado. Sl | NO
7.4 Estuchado y/o desestuchado. SI | NO
7.5 Colocacion de sticker, codigo de barras/censor. Sl | NO

DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS ODONTOLOGICOS
(Decreto 4725 de 2005, Decreto 4562 de 2006 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

Aspectos a verificar Cumplimiento

7.6 Todos los dispositivos médicos y productos odontoldgico, que lo requieren, tienen en su etiquetado el registro sanitario. | SI | NO | N. A

7.7 El empaque del dispositivo médico y producto odontolégico, que lo requiere, mantiene la esterilidad del producto. | SI | NO | N. A.

7.8 El etiquetado del dispositivo médico y producto odontoldgico, que lo requiere, cuenta con fecha de vencimiento vigente. | SI | NO | N. A.

7.9 El etiquetado, del dispositivo médico y producto odontoldgico que lo requiere, indica si el dispositivo es de un

- . s SI | NO | N. A
Unico uso o si es reutilizable.
7.10 El envase del dispositivo médico y producto odontolégico cumple con la normatividad vigente. st Inol N A
(Decreto 4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan). o
N. A.: No aplica
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Subsecretaria de Salud Publica Acta NUmero

Acta de inspeccion, vigilancia y control higiénico sanitaria a
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8. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS

Aspectos a verificar

Cumplimiento

8.1 Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccion. SI | NO
8.2 Cuenta con procedimiento de control de plagas. SI | NO
8.3 Cuenta con gestion integral de residuos. Sl | NO
8.4 Almacenamiento adecuado de dispositivos médicos y productos odontoldgicos. SI | NO
8.5 Trazabilidad de dispositivos médicos, el cual contiene: nombre comercial del producto, modelo, serie y/o
. o P L . e . . . Sl | NO

numero de lote, fecha de adquisicién, fecha de envio o suministro e identificacién del primer cliente.
8.6 Cuenta con un procedimiento para reportar eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos sl | NO

médicos.
8.7 Existen recipientes suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados para la recoleccion interna de s | no

desechos solidos o basuras. Se encuentran con tapa.
8.8 Las basuras son retiradas con la frecuencia necesaria para evitar generacion de olores, molestias sanita- s | NO

rias, contaminacion del producto y/o superficies y proliferacion de plagas.
8.9 Existe un area destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los residuos solidos, adecuadamente st | No

ubicado, protegido y en perfecto estado de mantenimiento.

9. EXIGENCIAS
Aspecto a verificar Sl | NO
9.1 Descripcion de las exigencias:
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Secretaria Distrital de Salud de Bogota
Subsecretaria de Salud Publica Acta Numero
Acta de inspeccion, vigilancia y control higiénico sanitaria a
distribuidores de dispositivos médicos de uso odontolégicos

Continuacién 9.1 Descripcion de las exigencias:

9.2 Concepto sanitario de la visita: Favorable | |  Favorable con requerimientos* | | Desfavorable | |

*El establecimiento no cumple con la totalidad de los requisitos sanitarios establecidos en las normas vigentes, pero las condiciones sanitarias evidenciadas no
conllevan a un riesgo inminente para la salud humana.

9.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazo de dias, contados a partirde dia___del
mes de de , que vence el dia del mes de de .De acuerdoalaley9

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

9.4 Observaciones de quien atiende la visita:

9.5 Observaciones de quien realiza la visita:

10. APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD

Clausura temporal total |:| Suspension total de trabajos o servicios |:|
Clausura temporal parcial |:| Decomiso |:|
Suspensién parcial de trabajos o servicios |:| Congelacién |:|
Destruccién o desnaturalizaciéon |:|

Para constancia, previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta, firman los colaboradores y personas que intervi-
nieron en la visita, hoy (dia/mes/afio)__ /_/  en Bogota D.C.

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Nombre: Nombre:
Tipo de documento: Tipo de documento:
Numero de documento: Numero de documento:
Profesion u oficio: Profesion u oficio:
Firma: Firma:

POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO TESTIGO

Nombre: Nombre:
Tipo de documento: C.C.[ |C.E[ |NIT[ JPEP[_|PS[ |PTP[ ][Tipo de documento: C.C.[ |C.E.[ INIT[ JPEP[ |PS[ JPTP[ |
Numero de documento: Numero de documento:
Cargo: Representante Iegal|:| Propietario|:| Encargado|:| Firma:
Firma:

Impresion: Secretaria General - Subdireccion Imprenta Distrital

NOTA 1: "En concordancia con lo establecido en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, se da por comunicado que la imposiciéon de un concepto sanitario desfavorable
ylo de una medida sanitaria de seguridad de la Ley 9 de 1979, se iniciard una investigacién administrativa en salud, conforme los términos establecidos en el articulo
52 de la Ley 1437 de 2011"

NOTA 2: "La Adulteracion, el uso fraudulento, el suministro y consignacion de informacion falsa, registrada en el presente documento o sus anexos, acarreara las
responsabilidades de ley, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 286 y ss. del Cédigo Penal Colombiano y Ley 734 de 2002 Cédigo Unico Disciplinario”
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