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1 CEDULA DEL ESTABLECIMIENTO
Ndamero de Inscripcién: Numero de carpeta:
M 50000 2996.

Razén social: ¢ ¢ ()¢ ¥ prc SAS

ke o Subsecretaria de Salud Publica
- Acta de Inspeccion vigilancia y Control de establecimientos
~ comercializadores de equipo biomggfoo o b s il i

ID Establecimiento:

q2a49 692942

Nombre del establecimiento: M EDIRE X 31C S A S,

NIT: 320094636 C [Sede: PRINCIPAL

Direccion: CL B85 A 24 26

Ubicacion: 0D APWVCH .

Localidad: 42 - 3AQRIDT UNIODOS. UPZ: [0S ALCAMIAREQ

Barrio: QO\C CLOD Teléfonos 3104 62341 4

Correo electrénico para notificacion* 1NFOLZHACION He OV2EXS5AS o

Nombre propietario: +1£ DICEX  pic  SAS

Tipo de documento: C.C.[ ]C.E.[_INITPEP[_JPS[]PTP[ ] |Ntimero documento: 8 20094636-9
Nombre representante legal: € NNNY - M AGNOULA  CApp AN A ALSTA-

Tipo de documento: C.C.C.E.DNITDPEPDPSDPTPD| Numero documento: 5 2. 19 0Q 01 6.
Direccion de notificacion: <52 20 40\6 (| BSA 24 26,

Presenta matricula mercantil del establecimiento: SI F]NO [] 44 1, 6244

Linea de intervencion: ¢ 0y ¢ ANMLNTOS Se60R0S.
Intervencion:y 6 |LAN C1A INTCNSIFICAOA D€ CSTAGLC GHICNTOS OMCROALTNOTRLS DE €2 NDH ARuc|
Tipo de establecimiento: CoMeLLALIIAQOR: DC €2 N ON

Numero de trabajadores: 66 Horario: Diurno [X]Nocturno [_]24 horas [_] Otro:

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

VISITA| DIA | MES | ANO CONCEPTO SAEDOA SENETARA
Visita 1

Visita 2 / rd
Visita 3 & P

Visita 4 ; i

MOTIVO DE LA VISITA

Asociada a peticiones, quejas
X Solicitud del interesado ] yreclamosp W Ol

Programacion 2 :
g Numero de radicado:

Numero de radicado:

Solicitud oficial . 1 1 Bvents de interés en salud publica [_] | Solicitud de practica de pruebas/
Numero de radicado: Procesos sancionatorios admin D

otro: [] Especifique:

2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO (Informativo)

Aspectos a verificar
2.1 El establecimiento cuenta con CCAA., I S.t‘] NO
2.2 Indique direccion registrada en el CCAA. 2F DE Occ IDCNTE AN TPONCAL O0CCIDEN E 9D -85

2.3 Si es comercializador de equipos biomédicos de tecnologia controlada, ¢notifico a la Secretaria de Salud
su domicilio y la descripcién de los productos comercializados?. S{ il

*Al suministrar esta informacion, se autoriza la notificacion electrénica
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Continuaclén 2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO (informativo)

Aspactlos a verificar

i T €L SR

2.4 Importa dispositivos madicos, T L e L8 UL ] [NO [N.A.
2.5 Aimacena dispositivos Médicos. |t A e | ] B NO ENA,
2.6 Comercializa dispositivos Médicos. LA e | 5K [NO [N A
2.7 Distribuye dispositivos Médicos. 2 oA [ us | s NC‘)U NA-
2.8 Almacena equipo biomédico. LA [ e | s [NO [N A
2.9 Comercializa equipo biomédico. I wA [ 18 | Il | B [NO|NA
2.10 Distribuye equipo biomédico. ulA A | e | s (Mo [ NA
2.11 Mantenimiento de equipo biomédico. ' BENERRNERIEILEN
2.12 Calibracion de equipos biomédicos. NI ER2 LS
2.13 Arrendamiento de equipo biomédico. (| na [ B | 0[S |NO| RNA
2.14 Repotencia equipo biomédico. (| A | B | i | 81 | NO| NoA
2.15 Realiza demostracion de dispositivo médico y/o equipo biomédico. LA | e | | st [NO | NA
2.16 Transporte de dispositivos médicos. S 13 oL L HE L ARG AR ..:.‘3 ik
3. TALENTO HUMANO 2
Aspectos a verificar Cumplimionta |
3.1 Cuenta con un responsable técnico para verificar el mantiemiento y/o calibracion de los equipos biomédicos | . & | NO | N A
de clase lIBy Il b & )
3.2 El responsable técnico es un profesional en ingenieria biomédica o ingenieria afin. S | NO | N.A,

3.3 Nombre del profesional:  TAM{ =5 STCVEN  ROORVGLET  porILZO

3.4 Titulo Profesional: INGCMERLO  BIOHCDICO

| & [ NO [ N.A

AOAB A5 268

3.5 Tipo de documento: C. C. ] C.E.[] NIT. [ ]  Numero documento:

3.6 El profesional se encuentra inscrito ante el INVIMA? 0 )} -") 4312 -G 2 3 [ B I NO I N.A.
4. TIPO DE PRODUCTO OFRECIDO

Aspectos a verificar Cumplimiento
4.1 Equipo biomédico nuevo y/o aparatologia en estética s | NO [N, A,
4.2 Equipo biomédico usado y/o aparatologia en estetica Sl | NO |NrA,
4.3 Equipo biomédico repotenciado y/o aparatologla en estética. Sl | NO |N#A.
4.4 Dispositivo médico. ‘81 | NO |[N.A,
4.5 Dispositivo médico implantable. S| NO [N A
4.6 Dispositivos médicos de uso odontolégico Sl | NO |NJA.
4.7 Reactivos de diagnostico in vitro. Sl | NO |N+A.
4.8 Protesis. Sl | NO |N»A.
4.9 Instrumental Quirdrgico. 8 | NO |N.A.
4.10 Otros. Sl [ NO [NxA.

5. ASPECTOS LOCATIVOS

Aspectos a verificar Cumplimiento
5.1 Los pisos son de material impermeable, resistente, con sistema de drenaje para su facil limpieza y sanitizacion | "8 | NO
5.2 Las paredes son impermeables, solidas, no porosas, de facil limpieza, resistentes a factores ambientales como

humedad y temperatura. Al | NO
5.3 Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza y sanitizacion. ‘gl | NO
5.4 La iluminacién y ventilacion artificial y/o natural permite la conservacion adecuada de dispositivos médicos. ‘8] | NO
5.5 Las condiciones locativas se encuentran en orden y aseo. Bl | NO
5.6 Cuenta con suministro de electricidad y agua potable. Bl | NO
5.7 Cuenta con unidades sanitarias. 8 | NO
5.8 Hay redes eléctricas en buen estado. Bl | NO
5.9 Cuentg con las condiciones locativas establecidas en el marco normativo vlge‘nte para la gestién integral de % | NO
los residuos.

5..10 LEl g’area y disefio son apropiados para las operaciones que se realizan en ellas (area de fécil acceso, circula- 8 | nO
cién restringida para personal ajeno al establecimiento, exclusiva e independiente? - LTt e
6. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS

_ (Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)
Aspectos a verificar Cumplimiento
6.1 Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccion. A | NO
6.2 Cuenta con procadimiento de control de Plagas. S | NO
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' ]
\6,3 Cuenta con gestién integral de residuos. 8! I e |
6.4 Almacenamiento adecuado de dispositivos médicos y equipo biomédico y si los dispositivos lo requieren, se | o, | yo
registran las condiciones de temperatura y humedad relativa /
6.5 Trazabilidad de dispositivos médicos, el cual contiene: nombre comercial del producto, modelo, serje qu vm‘:‘
mero de lote, fecha de adquisicién, fecha de envio o suministro e identificacion del primer cliente dispositivos ‘l&' NO
| médicos y equipo biomédico.
6.6 Cuenta con un procedimiento para reportar eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos \F’" NO
médicos |
6.7 Cuentan los equipos biomédicos con manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano. Sl [ NO| N.A
6.8 Cuenta con proveedores autorizados por autoridad sanitaria para comercializar, fabricar o importar s |NO| NA
dispositivos médicos 3 ]
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 biomédicos y/o aparatologia en estética tienen en su etiquetado el registro sanitario. sf | NO| N.A.
7.2 El etiquetado, del equipo biomédico que lo requiere, indica si el dispositivo es de un unico uso o si i | NO| NA
es reutilizable ;
7.3 Si el equipo biomedico es reutilizable, cuenta con la informacion de los procesos adecuados de limpieza, & |NO| NA
desinfeccion, empaque ylo reesterilizacion, segun indicacion del fabricante. * i
7.4 El etiquetado, empaque y envases del equipo biomédico cumple con la normatividad vigente. (Decreto i v
4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan) = -
El equipo biomédico cuenta con las directrices dadas por el fabricante con respecto a la frecuencia de man-
g ; s R 8 |NO| N.A
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 médicos y cuenta con la autorizacién previa para
Sl | NO | NeA.
este fin.
7.7 El dispositivo médico que esta en demostracion, no lo comercializa ni lo utiliza en pacientes. Sl | NO | NeA.
Aspecto a verificar si el establecimiento repotencia equipos biomedicos Cumplimiento
7.8 El establecimiento comercializa equipos biomédicos repotenciados autorizados por el fabricante. S| | NO | BRA.
7.9 El establecimiento cuenta con autorizacion del INVIMA para comercializar el equipo biomédico repotenciado?| SI | NO | N<A.
MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1. 2011 €A C -0o1g & 96 A<Piopope guioliica
2. 202204 - poned10- R\ S)IATenNA pACA HWEXeFAULA
8. DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES 1
(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. SH | NO [ N.A
E 8.2 El establecimiento cuenta con las tarjetas de implante diligenciada por la IPS, la cual contiene: Nombre y
E modelo del producto; Numero de lote o nimero de serie; Nombre y direccion del fabricante; Nombre de | St [ NO | N.A.
Ja institucién donde se realizé la implantacién y fecha de la misma; Identificacion del paciente.
8.3 El etiquetado del dipositivo médico implantable contiene la informacién de los riesgos relacionados con < | no
su implantacién., . N.A
E 8.4 El etiquetado, del dipositivo médico 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 reutilizable, cuenta con la informacion de los procesos adecuados i In !
E de limpieza, desinfeccién, empaque y/o reesterilizacion, segun indicacién del fabricante. R O NA
8.6 El eliquetado, empaque y envases del equipo biomédico cumple con la normatividad vigente. (Decreto "
E 4725 de 2005 y demas normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan) Q| NO|NA
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‘ 0, DIRPOAITIVOR MEDIGOA (onaumibles e Insumos)
(DBt A F2R do 2008y norias que e adicianan, modifiquen o sustituyan) ot i
Aspacton a verlfivar i VDRSS
LRI \“-wnl“\\'n l\\i\dh\\h Honen i s eliquetada ol reglstio sanitarto ) M | NO NA
B2 L L empagie, del dispositive modico gue I requilare, mantiene |a astarilidad dal producto, _ ) BES NO N A
W 0L ebiquetac, ded dspaaitive madico que K eguise, cdenta con feo ha de vunulmtauluvluﬂnla @ | NO EUE

04 1L etiguetado, dol disporitive madico gqua o requiere, indica sl el digpositive es da un UNICo Uso 0 8l @ [No| NA
o outilizable NPT | i 0% Wit W
B8 80l disponiiive medico ve tentilizable, ouanta von ta formacton da loa procesos adncuados do limploza, | 4 I no | N.A
Aanifeeen, spague ya westarlizacion, segan indicacian del fabricante, P s 0 ¥ At
9.6 L etiquetado, empaiie Y envanes de los dispositivos madicos eumple con la nmmallvlrlculvlganla (Davreto _
\ \ &1 [ NO| N.A.
AF2R de 2008 v demas nonmaa que e adicionen, modifiquen o uuallluvnn) ) .
Aupecto a verifioar ul el estableciiniento realiza dmncmlraul(m du dlnpoaltivo_u mdcﬂcon Cumplimiento

slq‘ ~I\vc\h'a domostiacion \ln utmmnluwn n\mlunay«‘unnlnmn la autorizac h‘m pmvla para esto fin? | 81 |NO | NvA.
Sl | NO | N:A.

MUESTRAS DE REGIRTROS SANITARIOS: 10 010 o) a“‘\,‘:;,;,m. /\ Lo\ ¢ LL(-)__.U.L T¢ D100 10HAND

Y 200 Q01LAS6 1N AU 0L QUIRVEOICOD

10. MANTENIMIENTO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
(Daorato 4725 da 2008 y normas que la adiclonan, modlflquan o sustituyan)

Annaclos X varlfk‘m' e Cumplimiento
8 | NO| N.A.

Sl | NO | NA:

10,1 Registra el servicio de mantenimiento,
10.2 Registra el sevicio de calibrac ion. -
10 Hle-unmwimlaum liene los manuales de los nqulpoq hlnme‘)dlmq quo rmpnldan los mantenimientos st [NO | N.A

preventivos o correctivos. - 7 e
m 4 El eatablechniento tiene los nmnn e que xmpnlddn |u (‘uﬁllgrgy_k_'m A Sl | NO | N¥A.
10.8 B mlub\m imiento que realiza mantenimiento de ﬂqulpm hlomédlcm do tecnologla controlada, demues- s [Nno|NA
tra capac mm tacnica para la prastac lon da osto tipo de nmvh‘lm S

lO 6 Los mpumhm para el mantenimiento y xupmlo tcnico do los equipos biomadicos importados, cuentan
con el permizo de comercializacion de los aquipos biomédicos que se pretendan reparar, mantener

o sopottar
10.7 El establecimiento qlm nlqulln aquipo biomédico, como su Tonedor, lo realiza mantenimiento y calibracion st | no

slgulando las indicaciones dadas por ol h\blk‘nnlo o Impormdor A
10.8 El establecimiento que alquila ﬁqulpn biomadico, como su tenedot cuenta con los manuales entregados st | no | e

por el fabricante y/o importador, =
10.9 El establecimiento cuenta con el respaldo del fabricante o impotador para los servicios de mantenimiento, sl

St [ NO| N.A

calibracion y apnovl-:lom\mlontu de Insumos y repuestos del oqulpn biomédico que comercializa. NO | N.A.
10.10El establecimiento cuenta con ol lmpalda del fabricante o Impormdor para capacitar al tenedor en la
NO | N. A,

S

operacion y mantenimiento basico del equipo biomédico que comerclaliza

10,11 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) aftos, como -8l [NO|N.A
mlnlmo o (lumnm lu vldu uhl dul equipo sl 08 Infnrlor‘ ’ o

10 PRODUGTOS UTILIZADOS

. . P S Informativo
1.1 Madl(*amamos nlopmlmu e S| | NO
lﬂ 2. Productos mmompmm( 08, - e S| | NO
i 11.3. Suplementos diotarlos, . e e SI | NO
11.4. Medicamantos homeopaticos . e S| | NO
11.5. Productos Cosmaticos TR Sl | NO
amn. 6. Otros pumiu( los, e 8l | NO
‘Cutiuu.l Y ,,\\\4..1\(\5..\\ o '
y
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Acta de Inspeccion vigilancia y Control de establecimiento: :
comercializadores de equipo biomedico y dispositivos médicos afines

12. REVISION DE PRODUCTOS.

Cumple
12.1. ¢ Se garantiza el cumplimiento de las condiciones de temperatura y humedad dadas por el fabricante, para s NO
el adecuado almacenamiento de los productos? /
12.2. ¢ Se garantiza el cumplimiento de las condiciones y advertencias establecidas por el fabricante en el ‘ NO
empaque y etiqueta de los productos? 71
12.3. ; Se cumple con las Buenas Practicas de Abastecimiento, para el manejo de los productos que requieren L
s 6 SLTNO
cumplir con esta condicién? Bl & 2

12.4. ¢ El establecimiento esta libre de productos fraudulentos? (sin Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria

Obligatoria, presentaciones no autorizadas, rotulado no autorizado, etc) sl NO
12.5. ¢ El establecimiento esta libre de productos alterados? (con fecha de vencimiento expirada, inadecuado s) NO
almacenamiento, deteriorado fisicoquimicamente) /

12.6. ¢ El establecimiento esta libre de productos no permitidos para el tipo de establecimiento? (venta con

formula medica) S,' NO
12.7. 4 El establecimiento esta libre de empaques o envases vacios, etiquetas y elementos destinados a la $| NO

elaboracién de productos?

12.8. ;El establecimiento esta libre de productos reportados en las alertas sanitarias y en oficios de delegacién S| | NO
del INVIMA?

13. NOTIFICACION OBLIGATORIA
Aspectos a verificar

13.1 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, | SI | NO
asi como cualquier inadecuacion del etiquetado.

14 EXIGENCIAS [ st [0

14.1 Descripcion de las exigencias:

'

. fealitan \havie oe \nSPeccion, Walmeia M ranivol Al €sjablecinenis gonde Se
Vogeea leqd 19 N 193, decredo a1zS de 2005y demas fotmas Saniiaga) aflicabis
U mwd  Sonda logay A Manw CoarePly Sendaxie FAyoYable

Imprenta Distrital
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14.2 Concepto sanitario dg la visita:

*El establecimiento no cumple con (g
corilfevan a un riesgo inminente para

Olalidad de Jos re p
QU
I h ‘ Sitos sa

Favorable X
nitarios establecidos en

;- teriores requerimientos se concede un plazo de
——— Quevenceeldia
e

Favorable con requerimientos* , ] Desfavorable [
las normas vigentes, pero jas condiciones sanitarias evidenciadas no

4 dias, contados a partir de dia_~_del

del mes de / __.Deacuerdoala ley g

14.5 Observaciones de quien realiza la visita: . ‘
De LoYa¥on Y AQ 3¢ —wncor'eiga | 2 Alegys
Qi lagaals ; QH196-2025; @B 1a8-2025 . 1 & 21122025 @D H 220 -s005: ©1 0 00-260
D€ Sc.cialia D Phac 2005, Plat rexan AL 150ns  Satd ey S Sa p ¥ VR
MO,C{- € aclaa en codola Aol e sdahleamienta dueeaign Ao hot Llicaeidn

eL8sa 24 26,

ks

15. APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD

]

-~

Suspensién total de trabajos o seryicios

l Clausura temporal total
t Clausura temporal parcial P [] | becomiso S L]
! Suspensién parcial de trabajos o servicios D Congelacién o 1

!Eestruccién o desnaturalizacion .~

[]

) 5en Bogot

Para constancia, previa lectura y ratificacion del cont
nieron en |a visita, hoy (dia/mes/afio)o1 fo? //u)

enido de la presente acta, firman los cola

boradores y personas que intervi -
4 D.C.

L POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA

’Nombre:,/m,-,a Cecilia Telles Loncancin.

Nombre: Naygl.ct Myyan 37 B &)a yan

Eh’lpo de documento: Cc Tipo de documento:
ﬁg;bmmero de documento: 10195104 23. Nimero de documento: 1¢, - 1., ., 00

Et’rofesién uoficio: T nyenipya Biomed e Profesion u oficio: (1 - L wionnr

gﬁma: o "-)r@ te 4. Fima: & . ando.

£ L POR PARTE DEL ESTABLECIMIENTO TESTIGO

f[ﬂ:mbre: Lot RARANE ChnfosS Fobioo Nombre:

: Mipo de documento: C.C.LJC.E CINITLJPEP[ Jps JPTPL]

5|Tipo de documento: C.c.[*C.E.

CINITJPEP JPS[] pTP[ ]

E:l Numero de documento: 2. "2 So g
g ) ;

Numero de documento:

Firma:

P
ALY

cﬁk:argo: Representante legalDPropietario f:]Encargado

JFirma:_\J,j‘. !\/(jf) L@ C R \O

T
NOTA 1: "En concordancia con Io establecido en el articulo 47 de la Le
y/o de una medida sanitaria de seguridad de la Ley 9 de 1979, se inici

52 de la Ley 1437 de 2011~
NOTA 2: “La Adulteracién, el uso fraudulento, el suministro y consi

responsabilidades de ley, de conformidad con lo dispuesto en los arti

rt

Cra 32 No. 12-81
Tel.: 364 9090
www.saludcapital.gov.co

y 1437 de 2011, se da por comunicado
ara una investigacion administrativa en salud, conforme los términos establecidos en el articulo

que la imposicién de un concepto sanitario desfavorable

gnacion de informacion falsa, registrada en el presente documento o sus anexos, acarreara las
culos 286 y ss. del Codigo Penal Colombiano y Ley 734 de 2002 Codigo Unico Disciplinario®
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