
Subred: ¿;-'..fi / /-.2t i /"ttZ / e Número de Inscripción:

Unidad de Servicios deSalud [-brzi hbt2 ¡a Número de Carpeta:

N]'O

1 '1 Razón social:
-,1- Ll v',f /¿- 9/'r-itu',cJ DltLLTE/..1fis

l2Nombredetestabtecimiento: i,\/t/f pt/D¡JEi i)t2 it) -fe I gr) I
t tNtr' ¿'(,:;C) Z- {2 tZ-t 1 4 Sede: f)o Jri¿-..n-
l5Dirección: AV ( L í5{:) (;? ./C Dl¡ ../R 1.6 Localidad: 8.ü 6 a.)-f ) i,t l)
17 UPZ: f ./X 9 ,t glj ¡ f) ._. 11.8 reléfono t/t 4;V D/-:,D:J) 1 e reléfono z: ?;l Oí'5.7 z/ I ;:; Z_
1.10Barrio: I l:i9 C,il¿ l¡-).t lt:t coneoetecrroniso¿r-/

l l2Nombrepropietario:-7'fl,/ 12 glCAlF.s 0¡Z ¡¡ ) 7 FX .rf),
1 13 Tjpo de documento: C. C.! C. f.! rutf.I r.14 Número documento: C] ¿2D t pt ¿, B ¿ -t:j
l lsNombrerepfesentanretegat:(i.J.ttl Dj tl/lrk/?7-D ¿ /a 7-T/1N "/ to 71É gl l¿ (
1.16Tipo de documento: C C.ffi C eI 1.17 Número documento: .4 ? _7fS y Rf-l
1.18 Persona que at¡ende ta visila:Pz)/i P l, ¿.1¿ I I ¿ D fr,f ? 1'19 cargo/ 

", 
t'>'/ r..u, (. r fl G p-.x ., r., i ¿ (.

| 20 T¡po de documento: C. C. fl C e .! 1.21 Númerodocumento: 2 / g?/ 4 ? 7"
1.22 Dirección de notificación: ¿- Bo L'? o út; J,
1 23 Presenta matricula mercantil del establecimiento: SIZ NOE

1 24 Número matricuta mercantit det estabtecimiento: DC / 5 g a/ ? D
.1,25 La matrícula mercantil del establecimiento está actual¡zada: SIE NOn

. lrDo der establecimiento: /,/ t z, .17 
¡ (;)r r ¿t v.) .!) {j

-T- \,/ a /) t-,/ fuli1.28 lntervención:

1 29 Númerodetrabajadores: ) .-, l1.30Horario:diurnoffinocturno!24horas! otro: --

1.31 DÍas de funcionamiento: lunes a viernesffi domingo a domingo! fln de semana! otro: --'
VISITA DIA MES ANO CONCEPTO MEDIDA SANITARIA

9t NO
MOTIVO

Vis¡ta 1 t5 OI ?¿)l(j [nv¿>ol*lo /ü1r'e (Y6) visita de of¡cio

(NC) Notifi cación comun¡taria

(AB) Asociada a brote

(Sl) Sol¡citud del interesado Rad. ---

(SO) Solicltud oficial Rad.

Visita 2 714 )7 ;H IE i) )>¡a /'>/ r> X
Visita 3

V¡sita 4

2. AGTIU DAq DEH ESTAqFEE]MJEN vo)

El establecimiento cuenta con CCAA Sr lNo
2.2 indique dirección res¡strada en et CCAA. /l,V C ) tto (o? / ( ) [¡ ¡( /5
2.3 Si es comercializador de equipos biomédicos de tecnologÍa controlada, ¿notificó a la Secretaría d;Éalud

su domicilio y la descripción de los productos comefcializados?. s NO nh6.

ñ EüUU S NO Ni'A.
2 4lmporla dispositivos médicos.

TA iE- lu.. ,51 NO NA
2.5 Almacena dispositivos Médrcos. t.tA ttts K F NO NA
2 6 Comercializa dispositivos Médicos. IA 1B # sl NO NA
2.7 Distribuye dispositivos Médtcos l:K- 6 )f rst NO NA
2 B Almacena equipo biomédico. x ilB' )il Bf NO NA
2 9 Comercializa equipo biomédico, A Ie /fi NO NA
2.10 Distribuye equipo biomédico. PA llB tl üt\ NO N. A,
2 11 Mantenimiento de equipo biomédico. B S NO N¡A

ailDTac¡on de equ¡pos bjomédicos. B NO N7A.
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continuaciói1 2. ACTIVIDAD DEt ESTABLECIMIENTO (lnformativo)

Aspectos a verificar

2 13 Arrendam¡ento de equipo biomédico 't A B ltl S NO NA

2 14 Repotencia equipo biomédico B S NO N:,A

2lSRealiza demostración de dispositivo médico y/o equipo bjomédico B S NO NA

2 '16 Transporte de dispositivos médicos I B S NO NA

Seoetaría Distrital de Salud de Bogotá
Subsecrétaría de Salud Pública

Acta de lhspección vigilancia y Control de establecimientos
comercializadérés de equifo biomécl¡co y dispositivos médicos afines
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3. TALENTO HUMANO

Aspectos a verific¿r Cumplim¡ento

3 '1 Cuenta con un responsable técnico para verificar el mantiemiento y/o calibración de los equipos b¡omédicos

de clase llB y lll
SI INOINA

3 2 El responsable técnico es un profesional en ingenieria biomédica o ingenieria afin st I No I N.A

3 3 Nombre del profesional:

3 4 Titulo Profesional: SI INOINA
3 5 Tipo de documenlo: C C f¡ C E fl NIT ff Número documento:

3 6 El profesional se encuentTa inscrito ante el INVIMA? sr lNolNA
4. TIPO DE PRODUCTO OFRECIDO

Aspectos a verificar

4 1 Equipo biomédico nuevo y/o aparatologíá en estética S NO

4 2 Equipo biomédico usado y/o aparatología en estéiica S NO

4 3 Equipo biomédico repotenciado y/o aparatología en estética S NO

4 4 Dispositivo médico S NO

4 5 Dispositivo tnédico implantable S NO

4 6 Dispositivos médicos de uso odontológico S Nq

4 7 Reactivos de diagnostico in vitro sl, NO

4 8 Prótes¡s S NO

4 I lnstrumental Quirúrgico S NO

5. ASPECTOS LOCAT¡VOS
Asoectos a verificar

5 i Los pisos son cle material impermeable, resistente, con sistema de drenaje para su fácil limpieza y sanitización s NO

5 2 Las paredes son impermeables, sólidas, no porosas, de fácil limpieza, resistentes a factores ambientales como

hurnedad v temDeratura
SI NO

5 3 Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de fácil limpieza y sanitizac¡Ón S NO

54Lailuminaciónyventilación arlifictalylonatural permitelaconservaciónadecuadadedispositivosmédicos S NO

5 5 Las condiciones locativas se encuentran en oTden y aseo. a NO

5 6 Cuenta con suministro de electricidad y agua potable S NO

5 7 Cuenta con unidades sanitarias S NO

5.8 Hay redes eléctricas en buen estado S NO

5 g Cuenta con las cond¡ciones locativas establecidas en el marco normativo vigente para la gestión integral de

los residuos
."s NO

6. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS
lDecreto 4725 de 2005 v normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

Aspectos a verificar

6 1 Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfecciÓn S NO

6 2 Cuenta con procedimiento de control de Plagas S NO

6 3 Cuenta con gestión integral de residuos SI NO

6 4 Almace¡amiento adecuado de dispositivos médicos y equipo biomédico y si los dispositivos lo requieren, se

se reqistran las condiciones de temperatura y humedad relativa
s NO

6 5 Trazabilidad de dispositivos médicos, el cual contiene: nombre comercial del producto, modelo, serie y/o nÚ-

mero de lote, fecha de adquisición, fecha de envío o suministro e identificación del primercliente.tivos médlcos

y equipo biomédico

r -Sl NO

I 6 Cuenta con u¡ procedimiento para reporlar eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos

médicos
S NO

6 7 Cuentan los equipos biomédicos con manuales de operación y manten¡miento en idioma castellano. I Sl NO I N.A
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Secretaria Distrital de Salud de Boootá
Subsecretaria de Salud Pública'

Acta de Inspección vigilancia y Control de establecimientos
comercializadores de equipo biomédico y dispositivos médicos aflnes

CONt¡NUACióN 6. DOCUMENTACIÓN 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 ¡os serv¡cios de mantenimiento,
calibración y aprovisionamiento de insumos y repuestos del equipo biomédico que comerc¡aliza.

S NO NA

6 9 El establecim¡ento cuenta con el respaldo del fabricante o impotador para capacitar ai tenedor en la
operación y manten¡m¡ento básico del equipo biomédico que comercializa.

S NO NA

6 '10 El fabricante o impoftador respalda al comercialrzador en suministrar al equipo biomédico de tecnologia
controlada los insumos, paftes, repuestos y el servicio de mantenimiento durante cinco (5) años, como
min¡mo, o durante ¡a vida útil del equipo si es infenor

S NO NA

7 EQUIPOS BIOMEDICOS Y/O APARATOLOGIA EN ESTETICA
(Decreto 4725 de 2005, Resolución2263 de 2004 y normas que le adicionen, modif¡quen o sustituyan)

Aépectos a verificar Cumplimiento

/ 1 Los equipos biomédicos y/o aparatología en estética tienen en su etiquetado el registro sanitario S NO NA
7 2 El etiquetado, del equipo biomédico que lo requiere, indica si el dispositivo es de un unico uso o si

es reutilizable
s NO NA

7 3 Si el equipo biomedico es reutilizable, cuenta con la información de los procesos adecuados de limpieza,
desinfección, empaque y/o reesterilización, según indicación del fabricante.

S NO NA

7 4 El etiquetado, empaque y envases del equipo biomédico cumple con la normatividad vigente. (Decreto
4725 de 2005 y demás normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan) S NO NA

7 5 El equipo biomédico cuenta con las directrices dadas por el fabricante con respecto a la frecuencia de man-
tenimiento preventivo y requerimiento de calibración s NO NA

Aspecto a verificar. si el establecimiento realiza demostración de eouipos biomédicos Cumplimiento

7 6 El establecimiento realiza demostración de dispositivos médicos y cuenta con la autorización previa para
este fin

S NO NA

7 7 El dispositivo médico que está en demostración, no lo comercializa ni lo utiliza en pacientes. S NO NA
Aspecto a verificar si el establecimiento repotencia equipos biomédicos Cumplim¡ento

7 8 El establecimiento comercializa equipos biomédicos repotenciados autorizados por el fabricante. S NO NA

7 I El establecimiento cuenta con autorización del INVIMA para comercializar el equipo biomédico repotenciado? S NO NrA

MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1

2 I .:i

. 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 lmplantables tienen en su etiquetado el registro sanitario S NO NA

I 2 El establecimiento cuenta con las tarjetas de implante diligenciada por Ia lPS, la cual contiene: Nombre y
modelo del producto; Número de lote o número de serie; Nombre y dirección del fabricante; Nombre de
la institución donde se realizóla imolantación v fecha de la misma: ldentificación del oaciente

S NO NA

B 3 El etiquetado del dipositivo médico implantable contiene la información de los riesgos relacionados con
con su implantación

s NO NA

B 4 El etiquetado, del dipositivo médico implantable, indica si el dispositivo es de un unico uso o si es reutilizable sl NO NA

B 5 Si el dipositivo médico implantable es reutiljzable, cuenta con la información de los procesos adecuados
de limpieza, desinfección, empaque yio reesterilización, según indicación del fabricante

S NO NA

B 6 El etiquetado, empaque y envases del equipo biomédico cumple con la normatividad vigenle. (Decreto
4725 de 2005 y demás normas que le adicionen, modifiquen o sustltuyan)

S NO NA

9. DISPOSITIVOS MEDICOS (consumibles e insumos)
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le ad¡cionen, modifiquen o sustituyan)

Aspectos a verificar Cumplim¡ento

9 1 Los dispositivos médicos tienen en su etiquetado el registro sanitario q NO NA
9 2 El empaque, del dispositivo médico que lo requiere, mantiene la esterilidad del producto SI NO NA
9 3 El etiquetado, del dispositivo médico que lo requiere, cuenta con fecha de vencimiento vigente, SI NO NA
9 4El etiquetado, del dispositivo médico que lo requiere, indica si el dispositivo es de un unico uso o si

es reutilizable
st- NO NA
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Subsecretaria de Salud Pública
Acta de Inspección vigilancia y Control de establecimientos

comercializadores de equipo biomédico y dispositivos médicos aflnes

eontinuación 9. DISPOSITIVOS MEDICOS
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)

Aspectos a verificar Cumplimiento

9 5 Si el dispositivo medico es reut¡lizable, cuenta con la información de los procesos adecuados de limpieza,
desinfección, empaque y/o reesterilización, según indicación del fabricante S NO NA

9 6 El etiquetado, empaque y envases de los dispositivos médicos cumple con Ia normatividad vigente (Decreto
4725 de 2005 y demás normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan) S NO NA

Aspecto a verificar si el establecimiento realiza demostración de disposit¡vos médicos Cumplim¡ento

9 7 ¿Realiza demostración de dispositivos médicos y cuenta con la autorización previa para este fin? S NO N.A

I8 ¿El dispositivo méd¡co únicamente esta en demostración y no lo comercializa ni util¡za en pacientes S NO NA

N/UESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1

2 .'l J i. .r i.t, I t,

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

Aspectos a verificar Cumplim¡ento

10 1 Registra el servicio de manten¡miento S NO N.A

10 2 Registra el servicio de calibración S NO NA
'10 3 El establecimiento tiene los manuales de los equipos biomédjcos que respalden los mantenimientos

prevent¡vos o correctivos
S NO NA

10 4 El establecimiento tiene los manuales oue resoalden la calibración, S NO NA
10 5 El establecimiento que realiza mantenimiento de equipos biomédicos de tecnología controlada, demues-

tra capacidad técnica para la prestación de este iipo de servicios.
S NO NA

10 6 Los repuestos para el mantenimiento y soporte técnico de los equipos biomédicos importados, cuentan
con el permiso de comercial¡zación de los equipos biomédicos que se pretendan Teparar, mantener
o soportar

S NO NA

10 7 Fl establecimíento que alquila equipo biomédico, como su tenedor, le realiza mantenimiento y calibración
siguiendo las indicaciones dadas por el fabricante o impodador

S NO NA

10 8 El establecimiento que alquila equipo biomédico, como su tenedor, cuenta con los manuales entregados
por el fabricante y/o importado

S NO N,A

10 9 Los repuestos para el mantenimiento y soporte técnico de los equipos biomédicos importados, cuentan
con el permiso de comercialización de los equipos biomédicos que se pretendan reparar, mantener
o sopoftar

S NO N,A

1 1. NOTIFICACION OBLIGATORIA

Aspectos a verjficar

T¡ene conocimiento de Ia existencia de productos aiterados o fraudulentos o hechos relacionados con los
mismos, que advienan cualquier disfunción, alteración de las características o de las funciones del producto,
así como cualquier inadecuación del etiquetado

S NO

12 EXIGENCIAS

Descripción de las exigencias:
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Acti

Continuación 12.1 Descripción de las exigencias:

12 2 Concepto sanitar¡o de la visita: ravorable.]i27 | Favorablecon requerimientos* .l-., I Desfavorable 
I

'El establectmten¡o no cumpb con b totalrclad de los requ¡s¡tos san¡tanos eatablec¡dos en |as nomas v¡gentes, perc las condic¡ones san¡latias evidenc¡ada' no
conllevan a un r¡eseo ínm¡nenle Dara la salud humana.

12.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerim¡entos se concede un plazo de ' días, contados a partir de d ia.d
mes de de .. , que vence el día del mes de .de_____t__. De acuerdo a la ley

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

12.5 Observaciones de ouien real¡za Ia visita:

13 1 Clausura temooral total 1 3 4 Suspensión total de trabajos o servicios

13.2 Clausura temooral oarcial
'13.3 Suspensión parcial de trabajos o servicios

de la presente acta, firman Ios funcionarios y personas que

'14.1 Nombrq{},

16.2 Tioo de documento: C.C 17 .2Tioo de documento:

16.3 Número de documentoi ¿._ : .+, r\Li ( t--.! 17.3 Número de documento:

16.5 Firmai i-.,_-

En apl¡cación de la Ley 1437 de2011 artículos 2 y 3 numeral 4 pr¡ncip¡o de buena fe, hago constar que he recibido cop¡a del acta de visita, la cual haré ¡legar
propietario o representante legal del establecimiento o similares, de lo contrario me hago responsable solidario ante cualquier investigación La diremión (

notificaclón deberá entenderse que es la mlsma del establecimiento, salvo que se trate de enlidades públicas o estableéim¡entos de @dena, la oual s€rá la ql
ellos indiquen: el prop¡etar¡o o representante legal deberá infomar a la autorjdad sanitar¡a la dirección de notif¡cación en caso de cambio Autorizo a
de ¡nspección v¡gilanc¡a ycontrol para not¡fca¡o enviarinformación através del @rreo electrónico quequeda reg¡stradoen la presente acta,

Este es un documento público de conform¡dad con lo establecido en el artículo 264 del código de pro@dimiento civil

Hoja 5/5
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de la inscripción: Fecha:

$r¡pro de Carpeta:

El presente instrumento se utilizá para el seguimiento del cumplimiento de lo establecido
en la Ley 1335 de 2009 y debe ir anexo a las actas de Inspección, Vigilancia y control.

Hoja 112
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1.1Razónsociar: -L¡lygfZr/OtJÉ5 l)f¿.1LL Ié)< =r,4 5
l.2Nombredelestabrecimiento: -,1-h/y'É 2 g/c/J2ó J)tz t Lt TÉx :a4l5
13NÍ EibDaDTAtT- ft 14sede: y')> {-'e,n -n
t soirección: Au c-/ Ec 6? ) o oé; l 8 1.6 Localidad: bllf-n j j \/n
t.t upz: I É?i I f,O / {/ 5 l,ureréfono 1,1?V DLd) 1.e reléfono 2, ? )C,? 9? Zl ( ? Z
,..or",r,o' I '4, 6/t)¿. lflg lt ttcorreoetectronicp: r)alor.crñr/,.;lllr-o.,nn, l
l.l2Nombreprop¡etar¡o:J l/ r,/Ér? gloú f f f p I LL-/ Fx -/-) ->
1.13 Tipo de documento: C. C.E C. e.l lllT' I 1 14 Número documento: LS'éD -j üZ /_; B 2 R
1.1s Nombre representante tegar:¡z p¡z.r 03 r') L E,ter o L É71- Tn N v ¡D {/t sl pr,
'1.16 Tipo de documento: C C p C. f I 1.17 Número documento: ,y' (_7age4,3 7 ?
l.lBPersonaqueatiendetavisita:DnZ! fi / UL//l ,20/f z 1'19cary'A'.r, /r.o, /t, t/r; cry4pJl
1 .20 Tipo de documento: C C. [t C E fl 1.21 Número documento: 4 / f' t/ r/ ? 4 /
1.2?Díreccióndenotificación:,4, CL ]fS bq ?O OCi _/f3
1 .23 Presenta matricula mercantil del establecimiento: Slfl wO!
1 24 Número matrícula mercantil det estabtecimiento: üt; / ; S 2 7 i)
1 25 La matrícula mercantil del establecimiento está actual¡zada: StQ ruO!

1 26 Línea deinrervenci'nllo..l . ,r*Í¿ +^r"a4,27 J$30i3"¡r¡"nto, c, u/2, A¿, iu-" j l¿
1.28 Inte¡vención: --lUc C¡-( i',ír¿
1.29Númerodetrabajadores: ) ¿; ll.30Horario: diurnopnocturno!24horas! otro:

1 3'l Días de funcionamiento: lunes a viernesfl domlngo a domingo! lunes a sábado ! otro: -'
2. ASPEETOS A DESGRIPCION Cumplimien

2,1 Se prohibe el consumo de tabaco y sus derivados en el establecimiento
ylo áreas conexas como terrazas, jardines, aleros, sombrillas, entre otros

^h

NO

2.2 No cuenta con elementos que faciliten o promuevan el consumo de tabaco
V sus derivados er-it/" I NO

2.3 Ex¡ste un letrero visible al público que indique; ,'por el bien de su salud, este
espacio está libre cje humo de cigarrillo o de tabaco" o "Respire con tran_
quilidad este es un espacio libre de humo de tabaco,, o ,' Bienvenido, este
es un establecimiento libre de humo de tabaco', (no debe contener flguras
alusivas al cigarrillo ni recordatorio de marcas) y que haga referencia al ar-
lÍculo 19 de la Ley 1335 de 2009 y sobre la prohibición de la Venta de ciga_
rrillo y tabaco a menores de edad y que haga referencia al artículo 2, pará_
grafo 1 de la Ley 1335 de 2009.

'1Sl' NO

2.4 Adopta medidas especificas razonables a fin de disuadir a las personas oue
se encuentren fumando en el lugar, y se compromete a defender los áe_
rechos de las personas nó fumadoras con el fin de salvaguardar la salud
de los empleados que laboran en el establecimiento.

,r/
4./tlí-dL- \"f NO

2.5 Restringe Ia venta de cigarrillo y tabaco a menores de edad. 2r-,-h-(¿ 6i NO



Acta Número

ARo1c 041.427

Nota:

"n ", 
un,"u,o **Jlo,n****il"*1il

I
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