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En Bogota D.C a las 8:00 a.m del 30 de septiembre de 2021 y a las 8:00 a.m del 01 de octubre de
2021, las suscritoas profesionales de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnhologias
del INVIMA, por orden de Oficio Comisorio No. 5000-572-21 de 2021, se hicieron presentes en

MEDITEK ERGO S.A.S. ubicado en la direccion Carrera 17 No. 120-05 OFICINA 301 de esta
ciudad, para verificar el cumplimiento de los requisitos de almacenamiento y/o acondicionamiento
de dispositivos médicos, contemplados en la Resolucion 4002 del 2007 y Decreto 4725 del 2005,
al establecimiento importador denominado MEDITEK ERGO S.A.S., identificado con NIT.:
900183077-6, con direccion judicial Carrera 17 No. 120-05 OFICINA 301 de la ciudad de Bogota
D.C, segun Camara de C omercio de Bogota de fecha 01 de septiembre de 2021, teléfono (601)
7598591 / 2130313 fax: NR, email: pisanabriar@gmail.com, jramirez@meditekergo.com, cuya
visita fue programada en atencién a solicitud presentada al Invima mediante radicado No.
20201161401 de fecha 10 de septiembre de 2020 con el propésito de verificar los requisitos
contemplados en el Decreto 4725 de 2005 y la Resolucién 4002 de 2007, para obtener o renovar
la certificacion en Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de dispositivos médicos.

La visita fue atendida por JAVIER ORLANDO RAMIREZ BOLIVAR, identificado con Cédula de
Ciudadania No 79.389.710 de Bogota, en calidad de Representante Legal y ROCIO DEL PILAR
SANABRIA RODRIGUEZ, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.261.424 de Bogot4a, en
calidad de Directora Técnica, a quiénes se les hizo entrega del Oficio Comisorio y se les informo
el objeto de la visita.

DESARROLLO DE LA VISITA

Una vez ubicados en las instalaciones en la direccion descrita en la parte inicial de la presente acta, se procede
a realizar reunién de apertura, presentacion de las partes, posteriormente recorrido por las instalaciones y se
verifica la documentacidn, segun se describe a continuacion:

La documentacién fue compartida a los correos electrénicos institucionales amorenot@invima.gov.co,
Ifollecor@invima.gov.co, a través de Google Drive, mediante el enlace:
https://drive.google.com/drive/folders/LInON8sLCI2XOt3vjLH-hKEw3sDQ3alUaU, remitidos a partir del correo
electrénico: guspardo62@gmail.com, por parte del importador. Se deja claridad que la informacién no sera
guardada, ni reproducida y solo se imprimira aquella que quede como anexo a la presente acta

La actividad econémica del establecimiento referida en el Certificado de Camara de Comercio es “ (...) importar,
exportar, comprar, vender, mercadear, fabricar, distribuir, representar, alquilar toda clase de articulos,
dispositivos, productos, equipos, instrumentos, implementos, sustancias quimicas, biolégicas y medicamentos
en el campo medico, odontolégico y veterinario y en general todo lo relacionado con el ramo(...)” La

representacion legal de la empresa esta a cargo de JAVIER ORLANDO RAMIREZ BOLIVAR.

Se informa por parte de quien atiende la diligencia, que la empresa en la actualidad presenta la siguiente
situacion: (marcar con X segln sea el caso)

a | Desea obtener la certificacion de dispositivos médicos para iniciar su actividad como importador

Cuenta con una certificacion en CCAA de dispositivos médicos obtenida en el mismo lugar donde X
se desarrolla la presente visita, que desea renovar

Cuenta con una o varias certificaciones en CCAA de dispositivos médicos vigentes y desea
c | obtener una certificacion adicional en CCAA en las instalaciones donde se efectla la presente
visita

d | Cuenta con una o varias certificaciones en CCAA de dispositivos médicos vigentes que desea
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cancelar y obtener una certificacion nueva de CCAA en las instalaciones donde se efectia la
presente visita

Otro:
e | (especificar)

El establecimiento cuenta con CCAA de dispositivos médicos desde el dia 03 de septiembre de 2015, en la
direccion donde se lleva a cabo la presente diligencia, teniendo como actividad autorizada el almacenamiento y
acondicionamiento de dispositivos médicos y equipos biomédicos de tecnologia no controlada a condiciones de
temperatura ambiente, la cual actualmente se encuentra vigente y prolongado en razén a la emergencia
sanitaria declarada en el pais hasta el dia 30 de noviembre de 2021 bajo la Resolucién 1315 de 2021 y de
acuerdo al Decreto 491 de 2020 “Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencién y la
prestacion de los servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones
publicas y se toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de prestacion de servicios de las
entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecolégica”, dejo sefialado en su
articulo 8, lo siguiente:

“(...) Articulo 8. Ampliacién de la vigencia de permisos, autorizaciones, certificados y licencias. Cuando un
permiso, autorizacion, certificado o licencia venza durante el término de vigencia de la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y cuyo tramite de renovaciéon no pueda ser
realizado con ocasion de las medidas adoptadas para conjurarla, se entendera prorrogado automaticamente
el permiso, autorizacion, certificado y licencia hasta un mes (1) més contado a partir de la superacion de la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Superada la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social el titular del permiso(...)”. Subrayado
fuera de texto.

Siendo necesario indicar igualmente al establecimiento, que la prolongacién de dicha certificacion se entendera
vigente hasta la presente diligencia, en razén a que se emitira un nuevo concepto por parte del Invima de
acuerdo a la solicitud generada por parte del establecimiento bajo el radicado No. No. 20201161401 de fecha 10
de septiembre de 2020

La empresa figura como importador autorizado en diez (10) registros sanitarios vigentes asi:

Producto Registro Sanitario Estado Fecha de vencimiento
IMPLANTE GLUTEO INVIMA 2013DM-0009950 Vigente 13/06/2023
GEL DE BARRERA
ANTIADHESION PBSERUM HA
1.5 INVIMA 2019DM-0020198 Vigente 24/07/2029
PROTESIS MAMARIA, INTERNA,
RELLENO DE GEL - IMPLANTES
MAMARIOS DE SILICONA GEL
COHESIVO INVIMA 2019DM-0019978 Vigente 25/06/2029
PBSERUM HA1.5/
HIALURONIDASA (LIASA) INVIMA 2020DM-0021136 Vigente 31/01/2030
SISTEMA GEL DE ACIDO
HIALURONICO EN JERINGA
ESTERIL PRE LLENADA DE
DOS AGUJAS DESECHABLES INVIMA 2010DM-0006608 Vigente 30/09/2021
KELO-COTE INVIMA 2021DM-0007790-R1 Vigente 20/05/2031
SILHOUETTE SOFT SUTURE INVIMA 2016DM-0014435 Vigente 14/03/2026
RELLENO MEDICO DERMICO
ELLANSE INVIMA 2016DM-0015351 Vigente 20/10/2026
IMPLANTE MAMARIO
MONOBLOC SILICONA
SOFTONE INVIMA 2018DM-0019024 Vigente 13/12/2028
CYTOSIAL INVIMA 2020DM-0021153 Vigente 04/02/2030
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Los anteriores registros se encuentran inmersos en las siguientes categorias de producto:

Dispositivos Activos

médicos .

implantables No activos X
Odontoldgicos

Salud visual

Salud auditiva

Instrumental quirdrgico

Dispositivos usados como vehiculos para administracion, extraccion o introduccion en el cuerpo

Materiales de curacion

Dispositivos médicos de proteccion y prevencion X

Dispositivos y equipos médicos de apoyo terapéutico

Dispositivos médicos y equipos para la desinfeccién y esterilizacion

Dispositivos médicos para fertilizacién in Vitro y para almacenamiento y conservacion de componentes
anatémicos

De medicina alternativa

De radiaciones lonizantes y No lonizantes para diagnéstico y terapia.

De Tecnologia No Controlada para diagnostico y terapia

Equipos De Tecnologia Controlada para diagnéstico y terapia

biomédicos — —
De Estética de Tecnologia No Controlada

De Estética de Tecnologia Controlada

De uso en Laboratorio

De conformidad con el articulo 64 del Decreto 4725 de 2005, la empresa debe notificar al Invima la importacién
de nuevas lineas o categorias de dispositivos médicos diferentes a las contempladas en la presente acta, asi
como también, garantizar el mantenimiento de las condiciones de calidad de estos productos.

A la fecha la empresa cuenta con el registro sanitario INVIMA 2010DM-0006608, el cual se vence el dia de la
presente diligencia, se indaga sobre su renovacién para lo cual informan que no se realizé y que no se esta
comercializando, durante el recorrido no se observa producto amparado bajo este registro sanitario en
existencias.

Quien atiende la visita informa que la Ultima importacion efectuada por la empresa fue realizada el 07 de
septiembre de 2021, se observa ultima intencién de importacién en el aplicativo de la VUCE de fecha 13 de
septiembre de 2021.

LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS DE CCAA ESTABLECIDOS EN LA RESOLUCION 4002 DE
2007

item. REQUISITO C |NC

1. DOCUMENTACION

1.1 SISTEMA DE CALIDAD

¢ El establecimiento cuenta con una politica documentada donde se establezcan claramente
1.1 |los objetivos y propdsitos de calidad? ¢Esta muestra su propésito de manera visible? ¢Se
encuentra activa entre los integrantes del establecimiento? (Cap. IV, Nim. 1)
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Observaciones:

2. ORGANIZACION Y PERSONAL

¢El establecimiento establece y mantiene una adecuada estructura organizacional que
2.1 | permita asegurar que los dispositivos médicos sean almacenados y distribuidos de acuerdo
con las condiciones establecidas por los fabricantes? Cap. IV, Num. 2).

Observaciones:

¢ Existe manual de funciones con responsabilidades claramente definidas, de manera que se

22 eviten vacios y superposiciones de las actividades asignadas? (Cap. IV, Num. 2) X

Observaciones: Durante la visita se ajusta documento denominado PERFILES DE CARGO codigo: PC-1
version 03, incluyendo cargos del que dependen, cargos que dependen de el, experiencia laboral y todas
las funciones establecidas en la Resolucién 4002 de 2007. y el documento denominado MANUAL DE
FUNCIONES codigo: M-01 version 03 de fecha 01 de abril de 2021.

¢ Se identifica la necesidad de recurso humano y se garantiza la provision de personal
2.3 |suficiente y competente para la realizacion de las actividades de cada area? (Cap. V., Nam. X
3)
Observaciones:
¢El personal tiene conocimiento de las normas y disposiciones de trabajo existentes, asi
2.4* |como el alcance y responsabilidad de sus funciones y su impacto en la calidad de los X
dispositivos médicos o servicios? (Cap. V., Nim. 3)

Observaciones: Durante la visita, la Directora técnica demuestra conocimiento, manejo y aplicacion de la
normatividad sanitaria aplicable vigente, referente al almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos
médicos.

¢La direccién técnica esta a cargo de un profesional en el area, con experiencia especifica o
especializacién en el campo, documentado y demuestra ser competente para el desempefio
de sus funciones? ¢Las funciones asignadas al Director Técnico corresponden a las
establecidas en la Resolucién 4002 de 2007 para este cargo, incluyendo la responsabilidad | X
de la calidad, seguimiento y control de los dispositivos médicos importados? (Cap. 1V, Nim.
2.1y Cap. V, NUm. 9.1)

2.5*

Observaciones: La direccion técnica estd a cargo de una medica general con experiencia especifica
documentada en la hoja de vida, quien demuestra ser competente para el desempefio de sus funciones, la cual
cuenta con contrato de servicios profesionales desde el 1 de julio de 2019, durante la visita se incluye la
vigencia del contrato anual con renovacién automatica. Las funciones asignadas se encuentran establecidas de
acuerdo a la Resolucion 4002 de 2007, lo cual se corrobora en el documento MANUAL DE FUNCIONES codigo:
M-01 versién 03 de fecha 01 de abril de 2021.

3. CAPACITACION

¢, Se identifican las necesidades de capacitacion del personal que desarrolla actividades que
3.1* | puedan afectar la calidad de los dispositivos médicos y se establecen procedimientos X
documentados para suministrar esta capacitacion? (Cap. V., Nam. 4)

Observaciones: Se cuenta con documento denominado PROCEDIMENTO DE CAPACITACIONES cddigo: P-
09 versién 05 de fecha febrero de 2021, en el cual se describen el desarrollo de las actividades, Durante la
visita se incluye la cuantificacién de las evaluaciones de 0 a 100 y se incluyen los formatos asociados.

3.0 ¢ Las capacitaciones son documentadas, registradas, evaluadas de forma periddica y se X
' encuentran al alcance de todos?

Observaciones: Se cuenta con los siguientes formatos:

P-09-F3 FORMATO CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES

P-09-F2 FORMATO DE ASISTENCIA A CAPACITACION, INDUCCION, O REINDUCCION AL PERSONAL
P-09-F1 FORMATO EVALUACION DE CAPACITADOR

P-09-F4 FORMATO DE EVALUACION DE CAPACITACIONES

3.3* | ¢ Se establecen periodos de induccion al personal nuevo de la compafiia y a quienes se les ‘ X ‘
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| han asignado nuevas funciones? (Cap. V., Nim. 4) |

Observaciones: Se presenta documento denominado PROCEDIMENTO DE CAPACITACIONES cédigo: P-09
version 05 de fecha febrero de 2021, Durante la visita se ajusta incluyendo el formato de registro de las
inducciones y la realizacién de reinduccion al personal que hace cambio de funciones se presenta
registro de induccién de Jasmin Eliana Jiménez Araque de fecha 15 de junio de 2021 en el cargo de ejecutiva
comercial.

¢, Ofrece programas especiales de capacitacion para el personal que trabaje en areas donde

*
34 se manipulen dispositivos médicos con algun riesgo biol6gico o toxico? (Cap. V., NUm. 4)

Observaciones: No aplica

¢,Cuenta con personal entrenado para realizar las diferentes actividades contempladas en la

*
35 Resolucion 4002 y en el sistema de calidad (Cap. V., Nim. 3)

X

Observaciones: Se observa cronograma de capacitacion codigo: P-09-F3 version 02 para el afio 2021, donde
se tienen contemplados los siguientes temas: Socializacion de procedimientos CCAA, Capacitacion de
Almacenamiento, Acondicionamiento y Trazabilidad, lavado de manos, tecnovigilancia, salud ocupacional, entre otros
Se observa registros de capacitacion de acuerdo al cronograma de capacitacidbn con las respectivas
evaluaciones asi: Capacitacién de aseo y desinfeccion de fecha 23 de julio de 2021 bodega de fecha 08 de
febrero de 2021 y 05 de mayo de 2021.

4. SISTEMA DOCUMENTAL

¢La documentacion se lleva en medios confiables? En caso que la documentacion se
maneje a través de métodos de procesamiento de datos, se garantiza que sélo las personas
4.1 |autorizadas pueden ingresar nuevos datos o modificar los existentes, se lleva un registro de | X
modificaciones y supresiones y el acceso al sistema se encuentra restringido para garantizar
su seguridad?

Observaciones:

¢Los documentos estan disefiados, de forma tal que se encuentran libres de expresiones
ambiguas, se expresa claramente su titulo, naturaleza y propdsito, estan redactados de
forma ordenada y facil de verificar? ¢Los documentos son revisados, aprobados,
modificados, firmados, fechados y distribuidos por las personas autorizadas y se mantienen
actualizados, asi mismo, se tiene un sistema documental que impida el uso accidental de
documentos obsoletos no aprobados?? (cap. V, NUm. 7)

4.1

Observaciones:

¢ Los registros se encuentran disponibles para la consulta del personal responsable de su
4.3* | manipulacién, en un lugar adecuado que minimice su deterioro y evite su pérdida(cap. V,| X
NUm. 7)

Observaciones: Se presenta documento denominado PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE
DOCUMENTOS codigo: P-18 version 05 de fecha 15 de febrero de 2021, el documento original reposa en los
archivos y disco duro de la compafiia, a cargo del Jefe de Logistica y una copia magnética en USB, a cargo del
Director Técnico, los documentos se actualizan cada dos afios. los registros se encuentran disponibles de
manera fisica y virtual.

¢, Se tiene establecido y registrado los tiempos de conservacion de los registros y
; X
documentos de calidad? (cap. V, num. 7)

Observaciones: Durante la visita se ajusta documento denominado PROCEDIMIENTO DE
ELABORACION DE DOCUMENTOS codigo: P-18 version 05 de fecha 15 de febrero de 2021, en donde se
incluye que el almacenamiento de los registros ejecutados para el sistema de almacenamiento y
acondicionamiento de los dispositivos sera de maximo 5 afios y para los registros del SGSST sera de 20
anos

5. PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO
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,Se cuenta con informacién suministrada por el fabricante sobre las condiciones de
almacenamiento requeridas para los dispositivos médicos?. ¢Se dispone de hojas de
seguridad donde se identifique caracteristicas de reactividad, riesgo de salubridad, forma de
manipulacion y actuacion en caso de accidentes, cuando requiera? (Cap. V., NUm. 1y 2.3.3)

5.1* X

Observaciones: El establecimiento cuenta con las diferentes fichas técnicas de los productos que importa.

¢ Se cuenta con procedimientos aprobados para las operaciones de almacenamiento segun
estado de calidad (aprobados, rechazados, cuarentena, retirados, devueltos o en
demostraciéon), acondicionamiento (empaque, rotulado), despacho y distribucién de los
dispositivos médicos? ¢Estos contemplan todos los aspectos establecidos en la Resolucion
4002 de 2007 y se llevan registros de las actividades desarrollas para demostrar la
conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del
proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento? (cap. IV, num 2.1, literal d; cap. V,
num. 1,2.3.3,5.8, 7, 8.3, art. 19 Res. 4816 de 2008)

5.2*

Observaciones:
A continuacién se describe cada una de las etapas que lleva a cabo el importador:

Recepcion e inspeccién:

Se presenta documento denominado PROCEDIMIENTO DE RECEPCION E INSPECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS cddigo: P-01 version 05 de fecha febrero 18 de 2021, en donde se describen las actividades a
desarrollar, se cuenta con el formato de recepcion, inspeccidon y almacenamiento de dispositivos médicos
codigo: PA-01-F1. Cuando las Unidades de producto son mayores a 50 unidades se aplica VTP + 1, siendo TP
el total de productos importados de la misma referencia. Una vez obtenida la muestra, se procede a aplicar la
tabla AQL, la cual da los rangos de aceptacion de producto. Si los dispositivos médicos no cumplen con las
condiciones de calidad establecidas por la empresa dafios o averias, el director técnico realiza un comunicado
al fabricante y la mercancia es ubicada en el area de RECHAZADO. Durante la visita se ajusta el formato de
recepcion, inspeccién y almacenamiento de dispositivos médicos codigo: PA-01-F1., en donde se
incluyen los estados de calidad del producto, registro de firma de la direccién técnica, si se requiere
acondicionamiento, criterios técnicos de inspeccién.

Acondicionamiento:

Se presenta documento denominado PROCEDIMIENTO DE ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS cédigo: P-02 version 05 de fecha 22 de febrero de 2021, se cuenta con formato de control de
etiquetas codigo:P-03-F1, durante la visita se ajusta incluyendo lista de chequeo de verificacién de la
actividad, campo de etiqueta testigo, estado de calidad y registro de firma de la direccién técnica, asi
mismo se crea formato orden de acondicionamiento codigo: P-02-F2, en donde se registra la
autorizacion del proceso, el cargo y el despeje de linea, asi mismo se ajusta el documento
PROCEDIMIENTO DE ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS c6digo: P-02 versién 05 de
fecha 22 de febrero de 2021, en donde se incluye la verificacién de la actividad por parte de la direccién
técnica, las etiquetas estan bajo custodia de la direccién técnica.

Almacenamiento

Se cuenta con el documento denominado PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS cddigo: P-03
version 05 de fecha 22 de febrero de 2021, el almacenamiento de los dispositivos médicos se realiza por el
Sistema de inventarios FEFO, los dispositivos médicos se almacenan en estanteria metalica de acuerdo al
producto y/o referencia. En caso que no se encuentre el director técnico para la inspeccion o falte algin
documento para su recepcion, el producto debe ser ubicado en el area de CUARENTENA. En el area de
almacenamiento de los productos se hace control de temperatura y humedad relativa a través de un
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termohigrometro ubicado en el area de almacenamiento dos veces al dia en horarios establecidos. Se dejara
constancia documental en el formato CONTROL DE TEMPERATURA codigo: P-17-F1 Se observan los registros
correspondientes a la presente vigencia, el ultimo registro corresponde a horas de la mafiana de fecha 01 de
octubre de 2021, se evidencia dentro de los rangos permitidos de almacenamiento.

Alistamiento, despacho y transporte

Se cuenta con el documento denominado PROCEDIMIENTO DE ALISTAMIENTO Y DESPACHO, cdédigo: P-04
version 05 de fecha 23 de febrero de 2021, y el formato LISTA DE CHEQUEO PARA EMPRESAS DE
TRANSPORTE cédigo: P-04-F1, en donde se registra datos del conductor, limpieza del vehiculo, estado del
vehiculo, control de temperatura, entre otros. Durante la visita se ajusta el procedimiento incluyendo las
actividades de alistamiento del producto.

Manejo de producto rechazado y devoluciones

Se cuenta con el documento denominado PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES cddigo: P-20 versién 05, de
fecha 24 de febrero de 2021, durante la visita se crea formato DEVOLUCIONES DISPOSITIVOS MEDICOS
codigo: P-20-F1 version 01, en donde se registra fecha del retorno, cliente, direccidon del cliente,
cantidad, producto devuelto, lote, Registro sanitario, factura, causal de devolucién, estado de calidad,
firma direccion técnica. Durante el recorrido se observa producto RELLENO MEDICO DERMICO ELLANSE
amparado bajo el INVIMA 2016DM-0015351 en devolucién por defectos de calidad, la direccién técnica informa
que realizara la inspeccion el dia 04 de octubre de 2021.

Durante la visita se crea documento denominado PROCEDIMIENTO DE RECHAZOS cdédigo: P-22 versién
01, de fecha 30 de septiembre de 2021 y el formato P-22-F1 FORMATO DE RECHAZO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, en donde se registra datos del cliente, datos del producto, etapa del proceso en el que se
detecto, el uso del producto, decisién de rechazo, acciones tomadas, aprobado de direccidn técnica.

Retiro de producto del mercado

Durante la visita se crea documento denominado PROCEDIMIENTO RETIRO DE PRODUCTO DEL
MERCADO cddigo: P-16 version 01 de fecha 30 de septiembre de 2021, se cuenta con el formato P16-F2
FORMATO PARA RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO. Se realizara un simulacro anual
registrandose en el formato simulacro de retiro del mercado P16-F1.

Se presenta simulacro de retiro en el formato para el retiro de producto del mercado cédigo: P-16-F2 version 02
de fecha 10 de septiembre de 2021, para el producto PBSERUM HAL.5 / HIALURONIDASA (LIASA) amparado
bajo el registro sanitario 2020DM-0021136, lote: 20-JH002, en donde se recupero lo despachado, sin embargo se
deja la recomendacién que se registre el tiempo de duracién, el objetivo del simulacro, si se cumplié o no y las
acciones a evaluar tales como si se cumplié el objetivo, si la informacion fluyo de manera adecuada, entre otros.

Disposicién Final

Se cuenta con el documento denominado DISPOSICION FINAL cédigo: P-15 versién 05 de fecha 23 de febrero
de 2021 y el FORMATO DE DISPOSICION FINAL Codigo: P-15-F1, en donde se registra cantidad, producto,
método de destruccidn, requisitos de la empresa contratada, firmas de los responsables. Durante la visita se
ajusta el documento especificando donde se ubican los productos en esta condicién y se relaciona el
formato asociado al documento, asi mismo se especifica que la empresa contratada debe estar
autorizada , asi mismo se especifica que los productos rechazados que no se destruyen, se utilizan para
muestras de capacitacion ubicandose en la estanteria sefializada como producto para capacitacion y
demostracion.
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6. INSTALACIONES

6.1 CONDICIONES GENERALES

¢cLas instalaciones se encuentran ubicadas, disefiadas, construidas, adaptadas,
demarcadas, delimitadas, identificadas y mantenidas en buenas condiciones de limpieza,
orden y mantenimiento, con sistemas de desaglie en buen estado y sifones protegidos, asi
6.1.1* | como areas dotadas con los elementos especificos, de forma tal que sean apropiadas para X
las operaciones que se realizan en ellas, eliminando riesgos para la salud de las personas
gue habitan en edificaciones circundantes o aledafas y toda condicion que pueda afectar la
calidad de los dispositivos médicos? (Cap. V, NUm. 2, 2.1)

Observaciones: El establecimiento se encuentra ubicado en la direccion Carrera 17 No. 120-05 OFICINA 201y
301 de la ciudad de Bogota, en la oficina 201 se encuentran ubicadas las oficinas administrativas y en la oficina
301 funciona la bodega de CCAA, areas accesorias y administrativas. Al ingreso se observa area que funciona
para lavado y almacenamiento de elementos de aseo, zona de recepcion, se observa mueble para el
almacenamiento de batas de tela para uso del personal y visitantes y objetos personales, oficina administrativa,
bafio por genero dotado con elementos de higiene personal e instructivo de lavado de manos. Se observa que
el ingreso y salida de los productos es el mismo para entrada y salida del personal. Durante la visita se
reubica elementos de aseo, area de vestier dotado con casilleros independientes para ropa de calley de
trabajo, asi mismo durante la visita se recomienda el uso de cofiay polainas como EPP para empleados
y visitantes, asi como el uso de bata desechable para visitantes. Durante la visita se subsana.

Las instalaciones se encuentran ubicadas, disefiadas, construidas, en buenas condiciones de mantenimiento,
sin presentar ningun tipo de deterioro que pueda afectar la calidad de los dispositivos médicos, se observa en
buenas condiciones de orden y mantenimiento, con areas identificadas, demarcadas y con los elementos
especificos para desarrollar las actividades a ejecutar.

¢El acceso a las areas de almacenamiento se permite Unicamente a personal autorizado y
6.1.2 | existen restricciones en cuanto a mantener plantas o animales, fumar, comer o beber en las| X
areas de almacenamiento y acondicionamiento? (Cap. V., Nim. 1y 5.5)

Observaciones: Durante la visita se observan pictogramas alusivos a ingreso de personal autorizado,
restricciones de no comer, fumar, animales, sin embargo, no se observa restriccion de plantas. Durante la
visita se subsana.

¢Las areas cuentan con elementos de seguridad para combatir incendios en cantidad X

*
6.13 suficiente y dispuestos de tal forma que sean de facil acceso? (cap. V, NUm. 2.2)

Observaciones: Se cuenta con un extintor de facil acceso con carga vigente hasta junio de 2022 en la bodega
de CCAA

¢ Tienen definidas y sefializadas las rutas de evacuacién en caso de emergencia? (cap. V,
6.1.4 NGm. 2.2) X

Observaciones:

6.2. AREAS Y ZONAS PARA DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES

¢Las areas en las cuales se lleva a cabo el almacenamiento y/o acondicionamiento, tienen
disefio apropiado y suficiente espacio para permitir la limpieza y el mantenimiento, asi como
6.2.1* |la realizaciébn de operaciones propias del area, asi mismo, se encuentran organizadas,| X
delimitadas, identificadas y Unicamente con los elementos especificos para las labores
propias de las mismas? (Cap. V., N0m. 2.3.3.)

Observaciones: La bodega de almacenamiento y acondicionamiento cuenta con 41 metros cuadrados
aproximadamente, donde se evidencian zonas sefializadas como revisién, alistamiento, acondicionamiento la
cual es compartida, dotada de mesa en acero, asi mismo se observa zona de despacho, dotada de estibas
plasticas, durante la visita se cambia la sefializacion de revisidn por inspeccién y se indaga sobre los
despejes de linea para lo cual se manifiesta que son realizados por el auxiliar de bodega para el
desarrollo de las actividades, lo cual se incluye en la documentacién presentada; se observan cada uno
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de los estados de calidad, los cuales estan delimitados, demarcados e identificados como dotados con los
elementos necesarios, para lo cual se cuenta con estanteria metalica y estibas plasticas, donde su
almacenamiento es fijo direccionado y su rotacion serd FEFO, evidenciandose durante el recorrido producto en
estado aprobado, devoluciones, para disposicion final por vencimiento, se observa producto sin acondicionar en
el area de producto aprobado correspondiente a RELLENO MEDICO DERMICO ELLANSE, se indica por quien
atiende la visita que se encuentra pendiente por realizar esta actividad, en este sentido, se indica por parte de
los funcionarios del Invima reubicarlo en el area de cuarentena. Asi mismo se seleccionan al azar los siguientes
productos para realizar trazabilidad correspondientes a IMPLANTE MAMARIO MONOBLOC SILICONA
SOFTONE amparado bajo registro sanitario INVIMA 2018DM-0019024 lote 21052727-2188E7, sin embargo se
observa que su etiqueta no se encuentra de acuerdo al arte autorizado por el Invima, en este sentido durante la
visita se realiza el reacondicionamiento del producto de acuerdo al arte autorizado y el producto
SILHOUETTE SOFT SUTURE amparado bajo registro sanitario INVIMA 2016DM-0014435 lote 0425-22, se
observa este producto almacenado en condiciones de refrigeracion, por lo cual se procede a verificar el inserto
del producto, observandose que requiere temperatura de 2 a 27°C, quien atiende la visita informa que el
fabricante notifico que su almacenamiento es a temperatura ambiente, sin embargo por precaucion lo mantienen
en refrigeracion. se presenta correo electronico de fecha 06 de agosto de 2021, con la indicacién de
almacenamiento de 15 a 25°C. Se indica por parte de los funcionarios almacenar de acuerdo a las condiciones
indicadas por el fabricante.

La distribucién de areas y zonas al momento de la visita corresponde al plano allegado al Invima junto con el
radicado 20201161401 de fecha 10 de septiembre de 2020. Se observa espacio para el producto que
importa, sin embargo no se observa espacio para futuras ampliaciones.

Las caracteristicas de construccion de la bodega de almacenamiento son: pisos en concreto recubierto con
pintura epoxica, paredes en concreto y drywall con pintura lavable, techos en concreto con pintura lavable
iluminacién natural y artificial por medio de lamparas protegidas.

¢Las areas de almacenamiento se encuentran divididas, separadas e identificadas (para
dispositivos médicos aprobados para el despacho, demostraciones y capacitacion a

622 usuarios, cuarentena, devueltos, rechazados), dotadas con estibas, estanteria u otro sistema X
que evite el contacto directo con el piso y paredes? (Cap. V., Nim. 2.3.3)

Observaciones:

6.23 ¢Cuenta con un area apropiada, segura, identificada y separada fisicamente para el X

almacenamiento de los dispositivos médicos retirados del mercado? (Cap. V., Nim. 8.3)

Observaciones: Se observa estanteria demarcada como retiro de producto, sin embargo durante la visita se
ubica area con mueble plastico bajo llave para la ubicacién de los productos objeto de recall.

¢Cuenta con zona de acondicionamiento para realizar las actividades de rotulado,
etiquetado y empaque secundario, asi como para el alistamiento de los dispositivos médicos

624 acondicionados en su empaque secundario o embalaje final? (Cap. V., NOm. 2.3.2. y X
2.3.2.2)
Observaciones:
6.25 ¢Las etiquetas y rétulos adhesivos se encuentran ubicados en una zona segura y dispuesta X
"= | exclusivamente para tal fin? (Cap. 5., Nim. 2.3.2.1)
Observaciones:
6.2.6 ¢,Cuenta con una zona para la ubicacion de los dispositivos médicos listos para despacho? X

(Cap. V., Nim. 2.3.4)

Observaciones:

6.3. AREAS ACCESORIAS
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¢Los bafios se encuentran ubicados fuera de las areas de almacenamiento y en cantidad
suficiente, de acuerdo con el niumero de operarios y dotados con los elementos de aseo e
higiene personal? ¢Se colocan carteles alusivos al lavado de manos y se cumplen estas
instrucciones? (Cap.V., NOm.2.3.5.1y4)

6.3.1

Observaciones:

¢Las instalaciones destinadas al cambio de ropas y su guarda son accesibles y adecuadas
6.3.2 | al numero de operarios, se ubican de acuerdo con el flujo del personal y estan dotadas con| X
casilleros independientes para la ropa de calle y dotacion de trabajo? (Cap. V., Nim. 2.3.5.2)

Observaciones: No se observa area de cambio de ropa, se observa mueble para el almacenamiento de batas
de tela para uso del personal y visitantes y objetos personales. Durante la visita se ubica area de vestier
dotado con casilleros independientes para ropa de calle y de trabajo, asi mismo durante la visita se
recomienda el uso de cofia y polainas como EPP para empleados y visitantes, asi como el uso de bata
desechable para visitantes. Durante la visita se subsana.

¢Cuenta con una zona para depdsito de basuras, aislada de las areas de almacenamiento y
6.3.3 |acondicionamiento, demarcada, identificada y dotada de canecas protegidas e identificadas| X
de acuerdo con el tipo de desecho? (Cap. V., Nim. 2.3.5.3)

Observaciones:

¢ Cuenta con areas separadas para el lavado de implementos de aseo y disefiadas de tal
forma que los procesos que se desarrollan en las mismas no generen humedad ni
6.3.4 | contaminacion a las areas aledafias, de igual forma los implementos de aseo son exclusivos | X
para cada area?, ¢Se encuentran aislados del piso y se mantienen en buenas condiciones?
(Cap. V., Nim. 2.3.5.4)

Observaciones:

7. SANEAMIENTO E HIGIENE

¢ Tienen establecido e implementado procedimientos de higiene y limpieza donde incluyan
equipo de limpieza, materiales, métodos, sustancias que se van a utilizar, rotacién de
7.1 |desinfectantes en areas que lo requieran, métodos para proteccion de dispositivos médicos | X
contra la contaminacién durante la limpieza, frecuencia de limpieza y personal designado?
¢, Se lleva registro de las actividades? (Cap. V., NUm. 5)

Observaciones:

,Se realizan exdmenes médicos de ingreso y periédicos al personal del area de

72 almacenamiento y/o acondicionamiento durante el tiempo de empleo? (Cap. V., Nim. 5.2) X
Observaciones:
¢La empresa entrega suficiente dotacion de vestuario de trabajo y elementos de seguridad
industrial a sus empleados de acuerdo con la actividad que desempefian y el riesgo que ésta
7 3% represente, incluyendo dotacién para visitantes, empleados temporales y demas? X

¢El vestuario permanece en adecuadas condiciones de mantenimiento y limpieza y el
personal hace uso de la dotacion en las areas de almacenamiento y/o acondicionamiento?
(Cap.V.,Nom. 2.3.5.2,53y5.4)

Observaciones: El establecimiento presenta Procedimiento de Dotacién cddigo P-10, version 05 del 23-02-
2021. Durante el recorrido por las instalaciones se evidencia que la dotacién se encuentra dispuesta en el area
de vestier de manera limpia y ordenada, la cual se compone para los trabajadores de bata de tela, cofia
desechable y polainas desechables, ademas de camisetas polo, traje de proteccion y botas y para los visitantes
de bata desechable, cofia desechable y polainas desechables.
Se evidencian los siguientes registros de entrega de dotacion en el Formato Entrega de Dotacion cédigo P-10-
F1, version 3:

e Trabajador: Luis Fernando Bautista, entrega de una camiseta polo, un traje de proteccion, unas botas

magnum y una bata, con fecha del 15 de Agosto de 2021.

Trabajador: Luis Francisco Plata, entrega de una camiseta polo, un traje de proteccién, unas botas magnum y
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una bata, con fecha del 15 de Agosto de 2021.

¢cLa empresa tiene implementado un programa de control de plagas, basado en
procedimiento escrito, definiendo la periodicidad, medidas para prevenir la contaminacion de
las instalaciones y dispositivos médicos y cronograma de realizacion del mismo? ¢Llevan
registros del cumplimiento de este programa? (Cap. V., Nim. 5.7).

7.4

Observaciones: El establecimiento presenta Procedimiento de Control de Plagas cédigo P-11, version 05 del
23-02-2021; sin embargo, se indica a quien atiende la visita que debe aclarar que los procesos de fumigacion y
control de plagas estara a cargo de la administracion del edificio y que se realiza en areas comunes, con el fin
de definir la realizacion de la actividad, lo cual queda subsanado durante la visita.

¢,Cuenta con Programa de Saneamiento de higiene en el que se contemplan instrucciones al
personal sobre practicas de higiene e instrucciones de trabajo y se realizan examenes
7.5 |médicos al personal del area de almacenamiento y/o acondicionamiento, antes de ser| X
contratado y periédicamente, durante el tiempo de empleo, para garantizar un apropiado
estado de salud.? (Cap. V., NUm. 5.1y 5.2)

Observaciones:

Nota: El cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente numeral no exime al importador de dar
estricto cumplimiento a las disposiciones vigentes sobre salud ocupacional, seguridad industrial y proteccion
medioambiental.

8. EQUIPOS

¢, Se encuentra documentado y se registran las actividades de calibracion y mantenimiento

*
8.1 de todos los equipos, que asegure su apropiado funcionamiento? (Cap. V., NUm. 6)

X

Observaciones: El establecimiento presenta Procedimiento para el Control de Temperatura y Humedad cédigo
P-17, version 05 del 24-02-2021.
Se evidencia certificado de calibracion del siguiente equipo:
e Equipo: Termohigrometro, Marca: KJT, Modelo: TA218B, Certificado de Calibracién de Temperatura No.
TAM-10364, emitido el 14-05-2021 por la empresa LABORATORIO DE METROLOGIA FYH S.A.S.
e Equipo: Termohigrémetro, Marca: KJT, Modelo: TA218B, Certificado de Calibracion de Humedad No.
HUM-10364, emitido el 14-05-2021 por la empresa LABORATORIO DE METROLOGIA FYH S.A.S.
Se evidencia formato Hoja de Vida Termohigrémetro Digital codigo P-17-F3, versiéon 01 en el que se relaciona
marca, serie, intervalo de medicion, vida 0til, modelo, No. de identificacion, frecuencia de calibracion. Alli mismo
se especifica historial de calibracion incluyendo fecha, laboratorio, fecha de la préxima calibracion,
observaciones y recomendaciones.

¢,Los equipos se encuentran instalados, identificados y ubicacién de tal manera que puedan
limpiarse, desinfectarse, facilitar la limpieza de paredes, pisos y cumplir con fluidez las
etapas del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento, minimizando el riesgo de
confusién o de omision de una de las etapas? (Cap. V., NUum. 6)

8.2

Observaciones: Durante el recorrido se observa temohigrometro en estanteria de almacenamiento, se
indica por parte de los funcionarios del Invima instalar y reubicar de tal manera que no obstaculice el
almacenamiento de los dispositivos médicos, en este sentido se instala en la pared.

9. IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

9.1 TRAZABILIDAD
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¢Existen mecanismos que permitan hacer seguimiento del historial, utilizacién y localizacion
facil y rapida de un lote, serie, modelo, nombre comercial del producto de dispositivos

9.1.1* | médico (incluyendo el servicio técnico)? (Cap. V., Nom. 1 y Num. 8.1). Para el caso de los

dispositivos médicos implantables se debe tener en cuenta lo establecido en el paragrafo del
art. 40 y 63 del Decreto 4725 del 2005.

Observaciones: El establecimiento presenta Procedimiento de Trazabilidad cddigo P-02, version 04 del 22-02-
2021; sin embargo, se indica a quien atiende la visita que debe ajustar el procedimiento incluyendo los
documentos que se tienen en cuenta desde la recepcién hasta el despacho de los dispositivos médicos,
ademas de la inclusién de la trazabilidad para productos implantables, lo cual queda subsanado durante la
visita.

9.1.2*

¢ Se llevan registros de cada uno de los procesos y actividades para identificar el dispositivo
médico, desde el momento de la recepcion y durante todas las etapas de almacenamiento y
entrega del mismo, para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos
especificados y asi mismo en los registros de distribucion se identifica la ubicacion
geografica, nombre y direccion, numero de lote, fecha y cantidad de dispositivo médico
vendido? (Cap. V., NOm. 7 y Num. 8.1)

Observaciones: Se realizan dos ejercicios de trazabilidad

1. Producto: SILHOUETTE SOFT 8 CONE NATURAL CODE SMS22.

o Lote: 0425-22.
Registro Sanitario: INVIMA 2016DM-0014435.
Invoice J-011821 de fecha 04-08-2021 por 280 unidades.
Declaracién de Importacion No. de formulario 032021000956885-1.
Registro de Importacion REG-50107494-20210805N.
VOBO del Ministerio de Comercio TMR-1-0148644-20210805.
VOBO del INVIMA VINVIMA-21-0084932.
Certificado de Analisis del lote 0425-22.
Formato de Recepcion e Inspeccién de Dispositivos Médicos cédigo P-01-F1.
Formato Control de Etiquetas codigo P-02-F1.
Kardex entre el 01-01-2008 y el 29-09-2021.
Factura Electronica de venta FVE 7811.

ambiente (15°C — 25°C)

2. Producto: IMPLANT MAMMAIRE MONOBIC GEL DE SILICONE XP425 LISSE.
e Referencia: GS-XP425L
Serie: 21052727
Lote: 2188E7
Registro Sanitario: INVIMA 2018DM-0019024.
Invoice 140137 de fecha 22-06-2021 por 20 unidades.
Packing List PO 001
Declaracién de Importacion No. de formulario 032021000785974-2.
Registro de Importacion REG-50093263-20210709N.
VOBO del INVIMA VINVIMA-21-0072962.
Certificado de Analisis del lote 2188E7
Formato de Recepcion e Inspeccion de Dispositivos Médicos cédigo P-01-F1.
Formato Control de Etiquetas codigo P-02-F1.
Formato Orden de Acondicionamiento codigo P-02-F2.
Reacondicionamiento en el Formato Control de Etiquetas codigo P-02-F1.

Correo del importador en el que indica que el producto puede ser almacenado en temperatura
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9.2. QUEJAS

¢ Existe un procedimiento documentado y registro para la recepcion y evaluacion donde se
9.2.1* | establezcan los mecanismos que permitan recibir, clasificar, evaluar y gestionar las quejas | X
por parte del importador, asegurando su revision periédica? (Cap. V., NUm. 8.2)

Observaciones: El establecimiento presenta Procedimiento de Quejas y Reclamos cddigo P-13, version 05 del
23-02-2021; sin embargo, se indica a quien atiende la visita que debe incluir la metodologia de evaluacion, la
cual serd los 5 por qué, lo cual queda subsanado durante la visita.

. Se registran detallada y totalmente todas las decisiones y medidas tomadas como

resultado de una queja y se archivan? (Cap. V., Num. 8.2) X

9.2.2*

Observaciones: La direccion técnica del establecimiento importador indica que a la fecha no se han presentado
ningun tipo de quejas o reclamos relacionados con la calidad de los dispositivos médicos. Se verifica que las
decisiones y medidas tomadas son registradas en los siguientes formatos:

e Formato de Quejas y Reclamos cédigo P-13-F1, version 02 en el cual se relaciona la siguiente
informacién: Numero de queja o reclamo, nombre de quien recibe la queja o reclamo, cliente, cargo,
teléfono y direccioén, descripcion de la queja o reclamo, descripcion de producto, nombre y tamafio de
producto, No. de lote, fecha de revisién de producto, fecha de la queja, como se almacena producto,
devolucibn en empaque original, explicacién, investigacién y evaluacion, notificacion al INVIMA,
evaluacion del sistema de calidad, medidas tomadas, satisfaccion, cierre, observaciones y firma de
responsable.

e [Formato de Acciones Correctivas y Preventivas cédigo P-14-F2, version 02 en el cual se relaciona No.
consecutivo, fecha de apertura, tipo de accién si es correctiva o preventiva, proceso donde se origina la
accion, descripcion de la no conformidad, andlisis de causas, plan de accién junto con la actividad,
responsable y fecha, verificacion de las acciones tomadas y cierre de la solicitud de accién definida.

Dentro del procedimiento se tiene indicado que las guejas y reclamos quedaran archivados de manera fisica.

9.3. PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

¢Cuenta con un Programa Institucional de Tecnovigilancia documentado, que asegure un
permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos que puedan causar los
dispositivos médicos durante su uso mediante el cual se realice la identificacién, registro,
9.3.1* | evaluacion y gestion, asi como también la designacién de un profesional competente| X
responsable de comunicar al Invima, de acuerdo a los tiempos establecidos y mecanismos,
la ocurrencia de eventos e incidentes adversos? (Articulo 9. Resolucién 4816 de 2008 y
Cap. V., Num. 8.2 Resolucién 4002 de 2007)

Observaciones: El establecimiento presenta Procedimiento de Tecnovigilancia codigo P-06, versién 05 del 22-
02-2021; sin embargo, se indica a quien atiende la diligencia que debe incluir las fechas establecidas para el
reporte de eventos e incidentes no serios, lo cual queda subsanado durante la visita.

Durante la visita se realiza Inscripcién a la Red Nacional de Tecnovigilancia bajo el c6digo 46598 de
fecha 30 de Septiembre del 2021, mediante la modalidad de IMPORTADOR. Se evidencia que la empresa
cuenta con usuario y contrasefia para la notificacién de los respectivos reportes en la Plataforma Web.

¢ Se evidencia la notificacién de eventos o incidentes adversos al PROGRAMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA del INVIMA, en los tiempos establecidos para ello y se mantienen
registros de los mismos? (Cap. V., Nim. 8.2 Resoluciéon 4002 de 2007, art 15 y 16 de la
Resolucion 4816 de 2008).

9.3.2*

Observaciones: El establecimiento presenta las siguientes notificaciones de eventos o incidentes adversos al
programa nacional de Tecnhovigilancia:
e REPORTE TRIMESTRAL EN CERO: No. de radicado: 2021-4-25-186112, correspondiente el primer
trimestre del afio 2021, con el tipo de notificacién extemporanea.
o REPORTE TRIMESTRAL EN CERO: No. de radicado: 2021-7-07-200019, correspondiente al segundo
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trimestre del afio 2021, con el tipo de notificacion oportuna.

¢ Se realiza seguimiento de alertas internacionales y se informa al INVIMA en caso de que el
9.3.3* | dispositivo médico haya ingresado al territorio nacional, indicando su estado y acciones a| X
tomar? (Cap. V., NOom. 8.2 Resolucion 4002 de 2007, art 20 de la Resolucién 4816 de 2008)

Observaciones: El establecimiento presenta Procedimiento de Tecnovigilancia cédigo P-06, version 05 del 22-
02-2021 en el que se tiene establecido que la empresa debe realizar revision mensual de las alertas reportadas
por el INVIMA la cual debe estar a cargo de la Direccién Técnica.

Se evidencia Formato de Revisién de Alertas cédigo P-06-F1 versién 02, en el cual se registra fecha, agencia
sanitaria, tipo de alerta, nombre del dispositivo médico, serie, marca, modelo, lote, si aplica o no, responsable
observaciones, se indica a quien atiende la visita que debe incluir una casilla de acciones tomadas, lo cual
gueda subsanado durante la visita.

Se evidencia en este formato el seguimiento realizado a alertas internaciones para los meses de enero a
septiembre de 2021, sin encontrar alguna alerta relacionada con los productos que se han importado.

10. AUTOINSPECCIONES

¢ Tiene establecido procedimiento documentado para la planificacion e implementacion de
auto inspecciones para verificar si las actividades y los resultados relacionados cumplen con
los acuerdos planificados y determinar la eficacia del sistema de calidad?? (Cap. V., Nam.
10.1).

10.1*

Observaciones: El establecimiento presenta Procedimiento de Auditoria y Autoinspecciones codigo P-08,
version 06 del 30-09-2021, se indica a quien atiende la visita que debe tener en cuenta que las
Autoinspecciones deben ser realizadas a las areas y actividades del CCAA, lo cual queda subsanado durante
la vista.

¢, Se programan y efectlian en forma regular autoinspecciones, por parte de personal
independiente de quienes tienen la responsabilidad directa de la actividad auditada, se lleva

10.2 . : o X
registro de los resultados obtenidos y se presentan al personal que tenga responsabilidad
directa en el area auditada? (Cap. V., Nim. 10.1).

Observaciones:

10.3* . Se verifica y registra la implementacién y eficacia de las acciones correctivas X

' emprendidas? (Cap. V., Num. 10.1).

Observaciones: El establecimiento presenta formato Cronograma de Autoinspecciones cédigo P-08-F1, versién
01 en el cual se evidencia la periodicidad semestral de la realizacion de la actividad.
Se evidencia realizacién de Autoinspeccion del afio 2021, para lo cual presentan los siguientes formatos:

e Formato Informe de Autoinspeccion cédigo P-08-F3, versién 01, en el cual se tuvo como hallazgo la
calibracién del termohigrémetro.

e [Formato Lista de Inspeccion cddigo P-08-F3, versidon 02, en la cual se relaciona: instalaciones, areas,
transporte, control de calidad, saneamiento e higiene, capacitacion, auditorias, equipos, trazabilidad,
guejas y reclamos, Tecnovigilancia, retiro de producto del mercado, destruccion de dispositivos médicos,
termohigrometria, sistema documental.

e [Formato de Acciones Correctivas y Preventivas codigo P-14-F2, version 02, en el cual se relaciona que
aln no se cuenta con fecha para la calibracion del termohigrometro, se verifican ademas las acciones
tomadas donde se indica que para la fecha 14-05-2021 se realiza la calibracion del equipo, dejando
como fecha de cierre de la actividad el 21-05-2021.

11. AUDITORIAS
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¢,Cuentan con procedimientos de auditoria de calidad, para evaluar regularmente la eficacia
y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestion de la Calidad? ¢Cuenta con el plan de
auditoria interna identificando la frecuencia de estas? (Cap. IV., Nim. 3.4 y cap. V, num.
10.1).

11.1* X

Observaciones: El establecimiento presenta Procedimiento de Auditoria y Autoinspecciones cdodigo P-08,
version 06 del 30-09-2021, se indica a quien atiende la visita que debe tener en cuenta que las Auditorias no
son realizadas Unicamente a las actividades del CCAA, sino que debe contemplar todos los aspectos que
conforman la empresa, lo cual queda subsanado durante la visita.

¢Se llevan a cabo auditorias internas de acuerdo a lo planeado, se registran los resultados

*
112 junto con las medidas correctivas o preventivas? (cap. V, num. 10.1).

X

Observaciones: El establecimiento presenta formato Cronograma de Auditoria cédigo P-08-F2, version 1 en el
cual se evidencia la periodicidad anual de la realizacion de la actividad.
Se evidencia realizacion de Auditoria del afio 2020, para lo cual presentan los siguientes formatos:

e Formato Plan de Auditoria codigo P-08-F1, version 02 en el cual e relaciona el tema Acondicionamiento,
Almacenamiento, Aseo y Limpieza, Control de Plagas, en el cual particip6 el jefe de logisticas, auxiliar
de bodega y servicios generales. El plan incluye: Verificacion de modo de realizacion de proceso de
Acondicionamiento y Almacenamiento, Verificacién de procedimiento de Aseo de la bodega, Verificacion
gestién Control de Plagas y Revision documentos.

e Formato Informe Auditoria cédigo P-08-F2, version 01, en el cual se tuvo como hallazgo el proceso
fumigacion el cual debe ser programado por la administracién del edificio.

e Formato Matriz de Acciones Correctivas y Preventivas cddigo P-14-F1, versién 02, en el cual se
relaciona como pendiente la fumigacién, sin embargo se evidencia en estado cerrado dado el
seguimiento realizado el 21-05-2021.

12. ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO POR CONTRATO

¢ Se cuenta con informes de auditoria realizadas por parte del importador al contratista?

*
121 (Cap. V., Nim. 9.1).

Observaciones: No aplica.

¢Las especificaciones de producto y la informacion necesaria para llevar correctamente
12.2* | operaciones de almacenamiento y acondicionamiento son suministradas por el importador al
contratista? (Cap. V., NUm. 9.1).

Observaciones: No aplica.

13. SOPORTE TECNICO Y/O ASISTENCIAL

¢, Se garantiza la capacidad de ofrecer servicio de soporte técnico permanente, asi como los
repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracién de los equipos en
los rangos de seguridad establecidos por el fabricante durante cinco afios como minimo, o
durante la vida util si es inferior? (articulo 24 y 35 del Decreto 4725 de 2005).

13.1*

Observaciones: No aplica.

¢,Se suministran actas de entrega junto con los manuales de operacion, de instalacion y
mantenimiento en idioma de origen y castellano los cuales son provistos de forma obligatoria
al distribuidor y usuario en el momento de entrega del equipo? (articulo 24 y 35 del Decreto
4725 de 2005)

13.2*

Observaciones: No aplica.
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¢, Se proporciona al usuario los programas o mecanismos de capacitacion para el uso por
13.3 | parte de los operarios, ingenieros o técnicos de mantenimiento del cliente? (articulo 24 del
Decreto 4725 de 2005)

Observaciones: No aplica.

¢El personal que presta servicio de mantenimiento y verificacion de la calibracion para
13.4* | equipos biomédicos de riesgo IIB y lll, presenta la inscripcién del recurso humano emitido
por el INVIMA? (articulo 39 del Decreto 4725 de 2005).

Observaciones: No aplica.

*Campos de descripcion obligatoria
C: Cumple
NC: No cumple

Anexos:

Organigrama en un (1) folio
e Documentacion de la direccion técnica en once (11) folios

e Ejercicio de trazabilidad con el producto SILHOUETTE SOFT SUTURE amparado bajo registro sanitario
INVIMA 2016DM-0014435 lote 0425-22 en dieciocho (18) folios.

e Ejercicio de trazabilidad con el producto IMPLANTE MAMARIO MONOBLOC SILICONA SOFTONE

amparado bajo registro sanitario INVIMA 2018DM-0019024 lote 21052727-2188E7 en Dieciocho (18)
folios.

REQUERIMIENTOS:

No aplica
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CONCEPTO TECNICO

Las suscritas profesionales de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA
conceptian que el establecimiento MEDITEK ERGO S.A.S., identificado con NIT.: 900183077-6, con direccién
judicial Carrera 17 No. 120-05 OFICINA 301 de la ciudad de Bogota D.C, segun Camara de Comercio de
Bogotda de fecha 01 de septiembre de 2021, teléfono (601) 7598591 / 2130313 fax: NR, email:
pisanabriar@gmail.com, jramirez@meditekergo.com, quien almacena y acondiciona sus productos importados
en la direccion Carrera 17 No. 120-05 OFICINA 301, CUMPLE con las condiciones sanitarias, de control de
calidad, de dotacién y recurso humano para el Almacenamiento y Acondicionamiento de Dispositivos Médicos a
condiciones de temperatura ambiente, de acuerdo a lo contemplado en la Resolucion 4002 de 2007 y el
Decreto 4725 de 2005.

Una vez notificado el concepto al interesado, se procede a elaborar el certificado de CCAA correspondiente,
cuya informacién es corroborada por quien atiende la diligencia. Por consiguiente, cualquier modificacidn o
ajuste requerido a la informacién contenida en el citado certificado tendra que ser solicitado al Invima por parte
de la empresa, efectuando el pago correspondiente. Se anexa el proyecto de certificado a la presente acta.

Se recuerda a quien atiende la diligencia que el importador tiene la responsabilidad de cumplir con todos los
requisitos establecidos en la normatividad sanitaria que soportaron la emision del concepto en la presente acta,
en caso contrario sera objeto de aplicacién de medida de seguridad, destacando que el Invima tiene la facultad
de llevar a cabo visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) en cualquier momento, sin previo aviso, con el
fin de verificar que todos los aspectos que conforman la certificacion se mantengan dentro de la empresa.

Asi mismo, se informa que la empresa debe notificar al Invima de manera oportuna, los cambios que se
presenten durante la vigencia de la certificacion, referentes a cambios en la denominacién de la razén social,
cambio de nomenclatura en la direccion, representacion legal o director técnico.

La presente diligencia fue realizada por los suscritos profesionales de INVIMA de acuerdo a la normatividad
sanitaria vigente. Los abajo firmantes manifestamos estar de acuerdo con la presente acta la cual contiene todo
lo encontrado, lo que se hizo y se dijo.

Para constancia se lee y firma por quienes en ella intervinieron a los 30 dias del mes de septiembre de 2021
siendo las 5:00 p.m y al 01 dia del mes de octubre de 2021, siendo las 3:00 p.m Se deja copia integra del acta
al interesado.

Por INVIMA:
Firma: Firma:
ADRIANA CAROLINA MORENO LAURA CATALINA FOLLECO
Nombre: TRUJILLO Nombre: RODRIGUEZ
Cargo: Profesional Especializado Cargo: Profesional Contratista

Por MEDITEK ERGO S.A.S:

Firma: Firma:

JAVIER ORLANDO RAMIREZ ROCIO DEL PILAR SANABRIA
Nombre: BOLIVAR Nombre: RODRIGUEZ
Cargo: Representante Legal Cargo: Directora Técnica
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