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Numero de Inscripcion: Nuamero de carpeta:
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Nombre del establecimiento:

(’owuufw pp\vm o ' AS
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Ubicacion: ) o ()\\ £
X

Localidad: 13 o504 \lo UPZ: 101 T\L’\JDL‘C\,t’J‘\o

Bario:  Pp\e; Sy -

Telsfonos SO\ A 0CEE 2 Y
Correo electronico para notificacion*  CoNJULT SO PP L ESCE MALL: Com

Nombre propietario: (pn '.,\.u\ )‘ S0 m\\cﬂ LA S
" ¢ 3 : s
ipo de documento: C.C.[_JC.E.[_NIT[XPEP[_|PS[_|PTP[ | ’Numero documento: 300 5 6 G533 3

Nombre representante legal: ¢ | Kin /'\"6\ vorel MG/LC’/\C‘/\

ipo de documento: C.C.EC.E.DNITDPEPDPSDPTPD‘ Namero documento: - SR 74 2469

Direccion de notificacion: (i G 6 LS g % 0

Presenta matricula mercantil del establecimiento: SI @ NO[] 02230659

Linea de intervencion: :’\/\x ~allca Meﬂ\g‘_) e oo

T

Tipo de establecimiento: o inidcaes De 2B DI

1] =
e \ . o P
Intervencion: \} =L\‘\ ML & f'\k‘;ﬂ)\%.(a da A Es \ec (msgp‘;)‘.\ (_QM("[ : u“ 0 L}k_}’ ey e Q[)v Om

Numero de trabajadores: S ‘ Horario: Diurno [ZINocturno [ ]24 horas [_] Otro:
Dias de funcionamiento: Lunes a viernes [_|Domingo a domingo [_|Fin de semana [_] Otro: Lu e s S bd Q)Q
VISITA| DiA | MES | ARO CONCEPTO R E
Visita 1 ib ol 29723 ?L\JQ/C‘L\Q lon RQee )y Mmien ?Q\S X
{
Visita 2 .
Visita 3 A 1
Visita 4 £
MOTIVO DE LA VISITA
o ; Asociada a peticiones, quejas
Programacion ] izlr';:zt': c?:Ir;n(j?craesjdo‘ 60383 X y reclamos ]
" &\ 1932023 | Numero de radicado:
£| Solicitud oficial [] | Evento de interés en salud pablica [] | Solicitud de practica de pruebas/ [
2 Nimero de radicado: Procesos sancionatorios admin
£| otro: [] Especifique:
‘ 2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO (Informativo)
g ‘Aspectos a verificar
2[2.1 El establecimiento cuenta con CCAA. : ‘ sl | Nog
2.2 Indique direccion registrada en el CCAA. ]\b QQ\ \C Q)
£12.3 Si es comercializador de equipos biomédicos de tecnologia controlada, ¢ notifico a la Secretaria de Salud s |no N}K
su domicilio y la descripcién de los productos comercializados?. : s

*Al suministrar esta informacién, se autoriza la notificacién electrénica
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Continuacién 2. ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO (Informativo)

Aspectos a verificar

2.4 Importa dispositivos médicos. LT UA [ue [ m s [NO R A
2.5 Almacena dispositivos Médicos. I [7A [4B [ 1 [ [No [N.A
2.6 Comercializa dispositivos Médicos. | ’]TA /ffB Il 7SI |NO | N.A.
2.7 Distribuye dispositivos Médicos. | WA 1B | |8 NO | N.A.
2.8 Almacena equipo biomédico. I 1A [ B | m [si [No [N A
2.9 Comercializa equipo biomédico. | [ AR [4B [ w S [NO N A
2.10 Distribuye equipo biomédico. LAl | |s [No[NA
2.11 Mantenimiento de equipo biomédico. I [ ua e [ m [s [no[NZE
2.12 Calibracion de equipos biomédicos. | A | 1IB I |st|No | NA
2.13 Arrendamiento de equipo biomédico. | IA [ 1B | 1 | sl [No [N A
2.14 Repotencia equipo biomédico. | HA | 1B | 1 | sI |No | NEA.
2.15 Realiza demostracion de dispositivo médico y/o equipo biomédico. | IIA | IIB | Il | SI |[NO _N.’,A.
2.16 Transporte de dispositivos médicos. I IIA | 1B | Il | sl |NO|NA.
3. TALENTO HUMANO
Aspectos a verificar Cumplimiento
3.1 Cuenta con un responsable técnico para verificar el mantiemiento y/o calibracién de los equipos biomédicos st | no n
de clase IIB y Il x
3.2 El responsable técnico es un profesional en ingenieria biomédica o ingenieria afin. Sl |NO | N A
3.3 Nombre del profesional: :
3.4 Titulo Profesional: | st [no]xa
3.5 Tipo de documento: C. C. [[] C.E.[] NIT.[ ]  Namero documento:
3.6 El profesional se encuentra inscrito ante el INVIMA? | Sl ‘ NO ‘Q/A
4. TIPO DE PRODUCTO OFRECIDO
Aspectos a verificar Cumplimiento
4.1 Equipo biomédico nuevo y/o aparatologia en estética I | NO |[N.A
4.2 Equipo biomédico usado y/o aparatologia en estética sl | NO "N./AA
4.3 Equipo biomédico repotenciado y/o aparatologia en estética. SI | NO VA
4.4 Dispositivo médico. )(SI NO |N. A.
4.5 Dispositivo médico implantable. 1 s ] no A
4.6 Dispositivos médicos de uso odontolégico Sl | NO [IWA.
4.7 Reactivos de diagnostico in vitro. Sl | NO pN. A
4.8 Protesis. . Sl | NO WN. A
4.9 Instrumental Quirdrgico. /Sl | NO |N.A.
4.10 Otros. | s ] no [N A
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 SI | NO
5.2 Las paredes son impermeables, solidas, no porosas, de facil limpieza, resistentes a factores ambientales como |<%
humedad y temperatura. =l 'y
5.3 Los techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil limpieza y sanitizacion. Sl | NO
5.4 La iluminacion y ventilacion artificial y/o natural permite la conservacion adecuada de dispositivos meédicos. ‘Sl | NO
5.5 Las condiciones locativas se encuentran en orden y aseo. /S\I' NO
5.6 Cuenta con suministro de electricidad y agua potable. '§[ NO
5.7 Cuenta con unidades sanitarias. SI | NO
5.8 Hay redes eléctricas en buen estado. & | Nno
5.9 Cuenta con las condiciones locativas establecidas en el marco normativo vigente para la gestion integral de );' NO
los residuos.
5.10 ¢ El rea y disefio son apropiados para las operaciones que se realizan en ellas (area de facil acceso, circula- sl | NO
cion restringida para personal ajeno al establecimiento, exclusiva e independiente?
6. DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)
Aspectoé a verificar Cumplimiento
6.1 Cuenta con procedimiento de limpieza y desinfeccién. Sl | NO
6.2 Cuenta con procedimiento de control de Plagas. SI N/O
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6.3 Cuenta con gestion integral de residuos. Sl | N©
6.4 Almacenamiento adecuado de dispositivos médicos y equipo biomédico y si los dispositivos lo requieren, se s | No
registran las condiciones de temperatura y humedad relativa £
6.5 Trazabilidad de dispositivos médicos, el cual contiene: nombre comercial del producto, modelo, serie y/o nu-
mero de lote, fecha de adquisicion, fecha de envio o suministro e identificacion del primer cliente dispositivos )é NO
médicos y equipo biomédico.
6.6 Cuenta con un procedimiento para reportar eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos sI 5@
médicos iz
6.7 Cuentan los equipos biomédicos con manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano. S| NO | N.A.
6.8 Cuenta con proveedores autorizados por autoridad sanitaria para comercializar, fabricar o importar & ol N
dispositivos médicos /})K WA
7. EQUIPOS BIOMEDICOS Y/O APARATOLOGIA EN ESTETICA
(Decreto 4725 de 2005, Resolucion 2263 de 2004 y normas que le adicionen, modifiqguen o sustituyan)
Aspectos a verificar Cumplimiento
7.1 Los equipos biomédicos y/o aparatologia en estética tienen en su etiquetado el registro sanitario. ST | NO | N. A.
7.2 El etiquetado, del equipo biomeédico que lo requiere, indica si el dispositivo es de un unico uso o si si Inol N A
es reutilizable s
7.3 Si el equipo biomedico es reutilizable, cuenta con la informacion de los procesos adecuados de limpieza, s Inol N A
desinfeccién, empaque y/o reesterilizacion, segtin indicacién del fabricante. % iy
7.4 El etiqguetado, 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) | e
7.5 El equipo biomédico cuenta con las directrices dadas por el fabricante con respecto a la frecuencia de man- i
tenimiento preventivo y requerimiento de calibracion. 3 e
Aspécto a verificar, si el establecimiento realiza demostracion de equipos biomédicos Cumplimiento
7.6 El establecimiento realiza demostracion de dispositivos médicos y cuenta con la autorizacion previa para st Inol
este fin. LA,
7.7 El dispositivo médico que estd en demostracion, no lo comercializa ni lo utiliza en pacientes. SI [ NO | NA.
Aspecto a verificar si el establecimiento repotencia equipos biomédicos Cumplimiento
7.8 El establecimiento comercializa equipos biomédicos repotenciados autorizados por el fabricante. Sl | NO | N.A,
7.9 El establecimiento cuenta con autorizacion del INVIMA para comercializar el equipo biomédico repotenciado? | SI | NO | N.A.
MUESTRAS DE REGISTROS SANITARIOS: 1. 2 0200M — OD 21 3NR Ns}laui( Bl A
Cmwnvresemy
2. »:—)C:"}" > D M= Q0] L/)J 5 «’/: ‘”% ) (":v*r-ui?lrwf\ \i O\ \\
8. DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES
(Decreto 4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan)
Aspectos a verificar Cumplimiento
8.1 Los dispositivos médicos implantables tienen en su etiquetado el registro sanitario. Sl | NO | NNA.
8.2 El establecimiento cuenta con las tarjetas de implante diligenciada por la IPS, la cual contiene: Nombre y
modelo del producto; Niimero de lote o nimero de serie; Nombre y direccion del fabricante; Nombre de | s| | NO N/A.
la institucion donde se realizé la implantacion y fecha de la misma; Identificacion del paciente.
8.3 El etiquetado del dipositivo médico implantable contiene la informacion de los riesgos relacionados con sl | No | Na
con su implantacion. 2
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 sl Ino | N
de limpieza, desinfeccion, empaque y/o reesterilizacion, segun indicacion del fabricante. o
8.6 El etiquetado, empaque y envases del equipo biomédico cumple con la normatividad vigente. (Decreto s I no | v
4725 de 2005 y demés normas que le adicionen, modifiquen o sustituyan) B
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9. DISPOSITIVOS MEDICOS (consumibles e insumos)
(Decreto'4725 de 2005 y normas que le adicionen, modifiguen 0 sustituyan)

Aspectos a verificar
9.1 Los dispositivos médicos tienen en su etiquetado el registro sanitario.

9.2 El empaque, del dispositivo médico que lo requiere, man

9.3 El etiquetado, del dispositivo médico que lo requiere, cuenta co

9.4El etiquetado, del dispositivo médico que lo requiere, indica si
es reutilizable

9.5 Si el dispositivo medico es reutilizable, cuenta con la informacién de los procesos adecuados de limpieza,
desinfeccion, empaque y/o reesterilizacion, segin indicacion del fabricante.

9.6 El etiquetado, empague y envases de los dispositivos medicos cumple con la normatividad vigente. (Decreto

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

Aspecto a verificar si el establecimiento realiza demostracion de dispositivos médicos
9.7 ¢ Realiza demostracion de dispositivos meédicos y cuenta con la autoriz
9.8 ;El dispositivo medico unicamente esta en demostracion y no lo comercializa ni utiliza en pacientes.

2Dl 20~ OD\RIATY,

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

10.1 Registra el servicio de mantenimiento.
10.2 Registra el servicio de calibracion.

10.3 El establecimiento tiene los manuales de los eq
preventivos o correctivos.

Sl

10.4 El establecimiento tiene los manuales que re
10.5 El establecimiento que realiza mantenimiento de equipos biomédicos de tecnologia controlada, demues-
tra capacidad técnica para la prestacion de este tipo de servicios.

spalden la calibracion.

10.6 Los repuestos para el mantenimiento y soporte técnico de los equipos biomedicos importados, cuentan
con el permiso de comercializacion de los equipos biomedicos que se pretendan reparar, mantener
o soportar

10.7 El establecimiento que alquila equipo biomédico, como su tenedor, le realiza mantenimiento y calibracion

siguiendo las indicaciones dadas por el fabricante o importador.

pelll e s e s e e
10.8 El establecimiento que alquila equipo biomédico, como su tenedor, cuenta con los manuales entregados
por el fabricante ylo importador.

10.9 El establecimiento cuenta con el respaldo del fabricante o impotador para los servicios de mantenimiento,

calibracién y aprovisionamiento de insumos y repuestos del equipo biomédico que comercializa.
10.10E! establecimiento cuenta con el respaldo del fabricante 0 importador para capacitar al tenedor en la
operacion y mantenimiento basico del equipo biomédico que comercializa

10.11El 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) afos, como

11.1. Medicamentos alopaticos.
11.2. Productos fitoterapéuticos.
11.3. Suplementos dietarios.

11 4. Medicamentos homeopaticos
11.5. Productos Cosméticos
11.6. Otros productos.
Cuales:
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12. REVISION DE PRODUCTOS.

12.1. ¢ Se garantiza el cumplimiento de las condiciones de temperat
el adecuado almacenamiento de los productos?

12.2. ¢ Se garantiza el cumplimiento de las condiciones y advertencias establecidas por el fabricante en el
empagque y etiqueta de los productos?

12.3. ¢,Se cumple con las Buenas Practicas de Abastecimiento, para el man
cumplir con esta condicion?

12.4. El establecimiento esta libre de productos fraudulentos? (sin Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria
Obligatoria, presentaciones no autorizadas, rotulado no autorizado, etc)

12.5. ¢ El establecimiento esta libre de productos alterados? (con fecha d
almacenamiento, deteriorado fisicoquimicamente)

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

12.7. , El establecimiento esta libre de empaqgues 0 €
elaboracion de productos?

12.8. ; El esta

blecimiento esta libre de productos reportados en las alertas sanitarias y en oficios de delegacion

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 0 de las funciones del producto,
asi como cualquier inadecuacion del etiquetado.

14.1 Descripcion de las exigencias:

O ) A de \\\’Y\ o\e A sl A e

N v ) = B
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Continuacion 14.1 Descripcién de las exigencias:
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14.2 Concepto sanitario de la visita: Favorable ‘»—I Favorable con requerimientos™ l Xl Desfavorable l

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

14.3 Para el cumplimiento de los anteriores requerimientos se concede un plazo de ) © dias, contados a partir de dia_Z \ del

i | °3
oS e Al de 20613, que vence el dia YD delmesde_ MOY0 de 2023 Deacuerdoalaley9
7

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

/-

14.4 Observaciones de quien atiende la visita: QE /
/

14.5 Observaciones de quien realiza la visita: \ L
e SUstorown

(AL RONHE L'ﬂ:g’)ﬂ\\"é%fd/\ 105 Stgelealey
\ e

e il (DoYA- 2673 del 23032023 erpe sk e hiie bnda de
{
N Q\\')\,ouru (@D~ 2023 el 23032623 e o o

/

\\I
NRC e -y

N Viaeay Oe | oer fosor Se. SO ‘(l,)/ 2.0
( eyt
o~te ARoC oY ItS

del 16:-0] - 2023

{
QW por pori

Omgr

15. APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD

Clausura temporal total s /D Suspension total de trabajos o servicios e

Clausura temporal parcial

Para constancia, previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta, firman los colaboradores y personas que intervi-
nieron en la visita, hoy (dia/mes/afio) /0| 9 /20)3%en Bogota D.C.

POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA POR PARTE DE LA AUTORIDAD SANITARIA
6()}M§A/. Nombre: ey .

TN T W v

Nombro: OM& lecnsnd s Sonc he 2 \R(!C\’@ D‘(")
Tipo de documento: c.c[¥c.e JNT[JPEP[ |PSLIPTPL]
Namero de documento: J9 €3 139
e galQEﬁo ietario DEﬂcarg ado

/K __A_‘/’_ E

N e PP R N
on blecido en el articuio 47 d

Cargo: Representante.

Impresion: Secretaria Genera- Subdireccion Imprenta Distrital

NOTA 1:"En cohd?dé‘ﬁé‘(a“’é’bn‘l’c?e’sfa; e la Ley 1437 de 2011, se da por comunicado que la imposicion de un concepto sanitario desfavorable
ylo de una medida sanitaria de sequridad de la Ley 9 de 1979, se iniciara una investigacion administrativa en salud, conforme los términos establecidos en el artioulo

52 de la Ley 1437 de 2011" : it g
NOTA 2: "La Adulteracion, el uso fraudulento, el suministro y consignacion de informacién falsa, registrada en el presente documento o sus anexos, _acgrrgare_a las
tesponsabilidades de ley, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 286y ss. del Codigo Penal Colombiano y Ley 734 de 2002 Codigo Unico Disciplinario®
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