Secretaria Distrital de Salud de Bogota Y e o

Subsecretaria de Salud Publica _ Acta Namero
Acta de Inspeccign vigilancia y Control de establecimientos /
comercializadores de equipo biomédico y dispositivos médicos afines NMS16C 00 1 52 gl
Subred: ¢ f Numero de Inscripcion:
Unidad de Servicios de Salud: _ LirE : Numero de Carpeta:
1. CEDULA ESTABLECIMIENTO
1.1 Razén scclal: JOESTPA) D€ JFNT g / ) TAIL S
1.2 Nombre del establecimiento: 7~/ FOA SCIENT 11
13N 300 29229 1 [14sede: 40 o o R
15 Diraccisy, Ky ~HO@-p | o= Mz [0 2d £ s Localidad:
1.7 UPZ: |1.BTeIéfono1 LEZ7 S PYS1aTelsiono 2 s oot
1.10 Barrio: A/ FRAPN A }1.11 Correo electronic: ., .5l Ju2sanme Tl b
1.12 Nombre propietario: /,'._; T ON) Z2CI1EMT Y L)0 OLOIA) LI LI A0,
1.13 Tipo de documento: C. C.[ ] €. E[] NIT.FJ ‘1‘14 Numero documento: &~ | > 92 7 .j
1.15 Nombre representante legal, |~ /¢ /4 WL SR i #)
1.16 Tipo de documento: C. C.-D = l1.17 Namero documento: /7 &/ =40 7 77
1.18 Persona que atiende la visita: & /A7) /0 7 VELASCC [1,19 Cargo: Y LELYI SO (SOPEC A
1.20 Tipo de documento: C. C.I51  C. E{ 1 2 ,!,1'2'1 Nomero documento: = 7 0, Sl
1.22 Direccion de notificacion: - i
1.23 Presenta matricula mercantil del establecimiento: SJL ] NOT], .
1.24 Numero matricula mercantil del establecimiento: - ‘
1.25 La matricula mercantiljr_:l(gl establecimiento esta actualizada: si[ ] No[ ]
; " e i " Tipo de ” . ;

1.26 Linea de lnlerve?cn'on, A} F =, |1.27 esﬁ'ablecimtento: At o f ? 100 EGH
1.28 Intervencion: 14 n
1.29 Nimero de trabajadores: ' L1,30 Horario: diurno|_| nocturno | | 24 horas | | otro :
1.31 Dias de funcionamiento: lunes a viernes|_| domingo a domingo[_| fin de semana[ ] otro:
VISITA| DIA | MES ANO CONCEPTO ME;'DASA"'LAC“‘“A MOTIVO

tai , | 167 Y ' V0) Visita de ofici
Visita 1 /‘, L) /9 § weroble torn 1éq . (VO) Visita de oficio

. ~| (NC) Notificacion comunitaria
Visita 2 { f 4

- (AB) Asaciada a brote ;

il (&1) Solicitud del interesado Rad. i o
Visila 4 e (S0) Solicitud oficial Rad.

2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO (Informativo)

Aspectos a verificar
2.1 El establecimiento cuenta con CCAA. 8( ] NO
2.2 Indique direccion registrada en el CCAA. Ky Db | 2S5 Manzana 1O Podas 217
2.3Sies cqmgrcializador de gquipos biomédicos de 1ecnqlqgia controlada, ¢notificod a la Secretaria de Salud st [no | aa
su domicilio y la descripcion de los productos comercializados?.

| RIESGO Sl [ NO [ M.
2.4 Importa dispositivos medicos. Lo lIA | 1B | Nl | SL|NO|NA
2.5 Almacena dispositivos Médicos. |k (B [ [ SM|No|NaA
2.6 Comercializa dispositivos Médicos. 1 -t B ISHB | W | 81 [ NO [ NA
2.7 Distribuye dispositivos Médicos. ; $ | HA [ B |l | S [NO|NA
2.8 Almacena equipo biomédico. Tadk | HA | BB | M %l' NO | N A
2.9 Comercializa equipo biomeédico. | > A | HB | Kt St [No [ NA.
2.10 Distribuye equipo biomédico. [k [ oa e [ §1_ NO | N.A.
2.11 Mantenimiento de equipo biomédico. P | ot | e | F | SE [ NO | NA
2.12 Calibracion de equipos biomédicos. I +| [ | BB | |8 [NO|N.A
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Continuacién 2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO (Informativo)

Aspectos a verificar

2.13 Arrendamiento de equipo biomeédico. Pl m[& [nolNa
|2.14 Repotencia equipo biomédico. I [ua [ue | w | st [NO|[NA
2.15 Realiza demostracion de dispositivo médico y/o équipo biomeédico. | A | IB | 1l | Sl |NO|NA
2.16 Transporte de dispositivos médicos Ba A ("#B | b | B | NO| N A
3. TALENTO HUMANO

Aspectos a verificar Cumplimienta

3.1 Cuenta con un responsable técnico para verificar el mantiemiento y/o calibracion de los equipos biomédicos st [ no | NA
de clase lIB y lll.
3.2 El responsable técnico es un profesional en ingenieria biomédica o ingenieria afin. Sl | NO [ N. A,
3.3 Nombre del profesional:
3.4 Titulo Profesional: [ Sl [ NO TN. A.
3.5 Tipo de documento: C. C. [ | C.E.[ ] NIT_[_]_ Numero documento: )
3.6 El profesional se encuentra inscrito ante el INVIMA? | 8 \ NO | N A.
4. TIPO DE PRODUCTO OFRECIDO

Aspectos a verificar
4.1 Equipo biomédico nuevo y/o aparatclogia en estética 8] | NO
4.2 Equipo biomedico usado y/o aparatologia en estética 8l | NO
4.3 Equipo biomédico repotenciade ylo aparatologia en estética. Sl | NO
4.4 Dispositivo médico. Sl | NO
Ts_lii_spositivo medice implantable. g 8l | NO
4.6 Disposilivos medicos de uso odontologico ) 3 | NO
4.7 Reactivos de diagnostico in vitro. sl | NO
4.8 Protesis. i Sl | NO
4 9Instrumental Quirdrgico. N Sl | NO

5. ASPECTOS LOCATIVOS
Aspectos a verificar Gumplimienta

5.1 Los pisos son de material impermeable, resistente, con sistema de drenaje para su facil limpieza y sanitizacion | "6l | NO
5.2 Las paredes son impermeables, solidas, no porosas, de facil limpieza, resistentes a factores ambientales como

humedad y temperatura. R
5.3 Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza y sanitizacién. 8l | NO
5.4 La iluminacion y ventilacion artificial y/o natural permite la conservacion adecuada de dispositivos meédicos. Bl | NO
5.5 Las condiciones locativas se encuentran en orden y aseo. S | NO
5.6 Cuenta con suministro de electricidad y agua pdtggle. o8 & | NO
E}_Cuenta con unidades sanilarias. 81 | NO
5.8 Hay redes electricas en buen estado. 8l | NO

5.9 Cuenta con las condiciones locativas establecidas en el marco normativo vigente para la gestion integral de i | no
los residuos.

6. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

Aspectos a verificar Cumplimienio
6.1 Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccién. 31 | NO
6.2 Cuenta con procedimiento de control de Plagas. 8l | NO
6.3 Cuenta con gestion integral de residuos. 5 Sl [ NO

6.4 Almacenamiento adecuado de dispositivos médicos y equipo biomédico y si los dispositivos lo requieren, se

se registran las condiciones de temperatura y humedad relativa i

6.5 Trazabilidad de dispositivos médicos, el cual contiene: nombre comercial del producto, modelo, serie ylo na- 1
mero de lote, fecha de adquisicion, fecha de envio o suministro e identificacion del primer cliente.tivos médicos S| NO
y equipo biomédico.

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

; Sl | N@
medicos

6.7 Cuentan los equipos biomédicos con manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano. | s | NO | N A
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Continuacién 6. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

Aspectos a verificar Cumplimiento
6.8 El establecimiento cuenta con el respaldo del fabricante o impotador para los servicios de mantenimiento, ¢ | no| na
calibracion y aprovisionamiento de insumos y repuestos del equipo biomédico que comercializa.
6.9 El establecimiento cuenta con el respaldo del fabricante o impotador para capacitar al tenedor en la et
operaclon y mantenimiento basico del equipo biomédico que comercializa.
6.10 El fabricante o importador respalda al comercializador en suministrar al equipo biomédico de tecnologia
controlada los insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento durante cinco (5) afios, como | 8! | NO | N A
minimo, o durante la vida util del equipo si es inferior.

7. EQUIPOS BIOMEDICOS Y/O APARATOLOGIA EN ESTETICA

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

Aspectos a verificar Cumplimiento
7.1 Los equipos biomedicos y/o aparatologia en estética tienen en su etiquetado el registro sanitario. St |NO| N A
7.2 El etiquetado, del equipo biomédico que lo requiere, indica si el dispositivo es de un unico uso o si s INO|NA
es reutilizable ;
7.3 Si el equipo biomedico es reutilizable, cuenta con la informacion de los procesos adecuados de limpieza, a1 I Msi rog
desinfeccion, empaque y/o reesterilizacion, segun indicacion del fabricante. '
7.4 El etiquetado, empaque y envases del equipo biomédico cumple con la normatividad vigente. (Decreto v Il rea
4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan) g .
7.5 El equipo biomédico cuenta con las directrices dadas por el fabricante con respecio a la frecuencia de man- &t | el e
tenimiento preventivo y requerimiento de calibracion. )
Aspecto a verificar, si el establecimiento realiza demostracion de equipos biomédicos Cumplimiento
7.6 El establecimiento realiza demostracion de dispositivos medicos y cuenta con la autorizacion previa para st I no | Na
este fin. i
7.7 El dispositivo medico que esta en demostracion, no lo comercializa ni lo utiliza en pacientes. S| | NO | N A
Aspecto a verificar si el establecimiento repotencia equipos biomédicos Cumplimiento
7.8 El establecimiento comercializa equipos biomédicos repotenciados autorizados por el fabricante. Sl | NO | N.A
7.9 El establecimiento cuenta can autorizacion del INVIMA para comercializar el equipo biomédico repotenciado? | SI | NO | NVA.
R 4 § j J
MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1. o0/ = [ 4 ' 2 -k ietes Ex3i0 NGy
28 .‘._..{ 7 DN~ | D=2/ 7~k " [l T ¥ ] @y g 2/

f i

7

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. 8l |NO | N.A
8.2 El establecimiento cuenta con las tarjetas de implante diligenciada por la IPS, la cual contiene: Nombre y

madelo del producto; Numero de lote o numero de serie; Nombre y direccion del fabricante; Nombre de | 's1 [ NO | N A

la institucion donde se realizo la implantacion y fecha de la misma; Identificacion del paciente.
8.3 El etiquetado del dipositivo medico implantable contiene la informacion de los riesgos relacionados con s ino| N oA

con su implantacian. e
8.4 El etiguetado. del dipositive médico implantable. indica si el dispositivo es de un unico uso o si es reutilizable | ‘SI | NO | N. A
8.5 Si el dipositivo médico implantable es reutilizable, cuenta con la informacion de los procesos adecuados sl NO I N A

de limpieza, desinfeccion, empaque y/o reesterilizacion, segun indicacion del fabricante. '
8.6 El etiquetado, empaque y envases del equipo biomédico cumple con la normatividad vigente. (Decreto ‘s | No | NLA

4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan) '

9. DISPOSITIVOS MEDICOS (consumibles e insumos)
(Decreto 4725 de 2005 y normas gue le adicionen, modifiquen o sustituyan)
Aspeclos a verificar Cumplimiento
9.1 Los dispositivos medicos tienen en su etiquetado el registro sanitario. Sl | NO [ N.A.
9.2 El empagque, del dispositivo médico que lo requiere, mantiene la esterilidad del producto. Sl [ NO| N A
9.3 El etiquetado, del dispositivo médico que lo requiere, cuenta con fecha de vencimiento vigente. 8l | NO|[ N.A,
9.4 El etiquetado. del dispositivo médico que lo requiere, indica si el dispositivo es de un unico uso o si
i Sl [NO|[ N A
es reutilizable
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Contin_uacién 9. DISPOSITIVOS MEDICOS
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

comercialzadores de equipo biomédico y dispositivos médicos afines __/ MS16C 001521 |

Aspectos a verificar Cumplimiento

9.5 Si el dispositivo medico es reutilizable, cuenta con la informacion de los procesos adecuados de limpieza, s [nol wa
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 Wilug | ks

4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

Aspecto a verificar si el establecimiento realiza demostracion de dispositivos médicos

Cumplimiento

9.7 ; Realiza demostracion de dispositivos médicos y cuenta con la autorizacion previa para este fin? Sl [NO| N A
9.8 ¢El dispositivo médico unicamente esta en demostracion y no lo comercializa ni utiliza en pacientes. S| |NO| N A
MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1., | = UM~V A L0 NS g Ji
2ZDIBDN-DOIBEDS R -—_;_,;, o ed e A

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

Aspectos a verificar Cumplimiento
10.1 Registra el servicio de mantenimiento. Sl | NO [ N. A
10.2 Registra el servicio de calibracion. Sl |NO|N A
10.3 El establecimiento tiene los manuales de los equipos biomédicos que respalden los mantenimientos g |no N A
preventivos o correctivos. N .
10.4 El establecimiento tiene los manuales gue respalden la calibracion. Sl | NO | N:A.
10.5 El establecimiento que realiza mantenimiento de equipos biomédicos de tecnologia controlada, demues- = aslles
tra capacidad técnica para la prestacion de este tipo de servicios. o
10.6 Los repuestos para el mantenimiento y soporte técnico de los equipos biomédicos importados, cuentan
con el permiso de comercializacion de los equipos biomédicos que se pretendan reparar, mantener | 81 | NO | N A
0 soportar
10.7 El establecimiento que alquila equipo biomédico, como su tenedor, le realiza mantenimiento y calibracién slbalia
siguiendo las indicaciones dadas por el fabricante o importador. i
10.8 El establecimiento que alquila equipo biomédico. coma su tenedor, cuenta con los manuales entregados s |nvolna
por el fabricante y/o importador.
10.9 Los repuestos para el mantenimiento y soporte técnico de los equipos biomédicos importados, cuentan
con el permiso de comercializacion de los equipos biomédicos que se pretendan reparar, mantener | Sl | NO | N. A
0 soportar

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 disfuncién, alteracion de las caracteristicas o de las funciones del producto, | SI [ NO

asi como cualquier inadecuacion del eliquetado.

12 EXIGENCIAS

| st [no

12.1 Descripcién de las exigencias:
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Continuacion 12.1 Descripcion de las exigencias:

12.2 Concepto sanitario de la visita: Favor:abie{-’*f* Favorable con requerimientos® =~ { \ Desfavorable | {

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

12.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede unplazode ' dias, contados a partir de diqd_-_,_del

mesde’ 17! de o'/ .quevenceeldia. - _ delmesde febres de.- "/ .Deacuerdoalaley 9

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

12 .4 Observaciones de quien atiende la visita: |

12.5 Observaciones de quien realiza la visita:

13. APLICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD (ART. 576 LEY 9° DE 1979)

13.1 Clausura temporal total 1] [13.4 Suspension total de trabajos o servicios Z
13.2 Clausura temporal parcial j: 13.5 Decomiso M1
13.3 Suspension parcial de trabajos o servicios 1 136 Congelacién #
Para constancia, previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta, firman los funcionarios y personas gue intervinieron
enla visita, hoy (dia/mes/afic) /| |/ /+</7 enBogotaD.C,

14. FUNCIONARIO DE SALUD (1) 15. FUNCIONARIO DE SALUD (2)
14.1 Nombre: £ [ )1 —F 2\ 1) =\ 2A 15.1 Nombred g sor 12E8A07¢  [LOFF
14 .2 Tipo de documento: ( 15.2 Tipo de documento: .~
14.3 Nomero de documento: ||| (1LY 15.3 Numero de documentor /(o 0,/ o 2/
14.4 Cargof TyNC NGOy T MEUW Y 154 Cargof \Vgsien e @ Fezer oo 5 i
14.5 Figmal___- TS [ & 155 Flmgt> Z =, 7 P

16. PERSONA QUE ATIENDE LAVISITA 4 / 17. TESTIGO £

16.1 Nombre: 17.1 Nombre: F
16.2 Tipo de documento: G.C.& | CE.[] 17.2 Tipo de documento:
16.3 Numero de documento: 17.3 Namero de documento:.
16.4 Cargo: Representante legal_| Propietario| |Encargadal._||17.4 Firma:
16.5 Firma:~

Nota: En aplicacion de la Ley 1437 de 2011 articulos 2 y 3 numeral 4 principio de buena fe, hago constar que he recibido copia del acta de visita, la cual haré llegar al
propietario o representante legal del establecimiento o similares, de lo contrario me hago responsable solidario ante cualquier investigacion. La direccion de|
notificacion debera entenderse gue es la misma del establecimiento, salvo que se trate de entidades publicas o establecimientos de cadena, la cual sera la quel
ellos indiguen, el propietario o representante legal deber informar a la autoridad sanitaria la direccion de noiificacion en caso de cambio. Autorizo a las autoridades|
de inspeccion vigilancia y control para notificar o enviar informacicn a traves del correo electronico que queda registrado en la presente acta.

Este es un documento publico de conformidad con lo establecido en el articule 264 del cadigo de procedimiento civil
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