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	Ítem
	REQUISITO
	C
	NC

	1. PRESCRIPCION 

	1.1
	Para la elaboración y adaptación de dispositivos médicos de ayuda auditiva sobre medida se cuenta con prescripción expedida por un profesional en fonoaudiología / especialista en audiología (art. 3, 39; art. 6)
	 
	 

	1.2
	Existen soportes de que la prescripción está sustentada en una evaluación previa de la audición no mayor a seis (6) meses y la práctica de pruebas audiológicas y audiograma (art. 6)
	 
	 

	1.3
	Existe soporte de la autorización emitida por la EAPB, no mayor a tres (3) meses. Cuando aplique.
	 
	 

	2. ARTICULACION

	2.1
	Se tienen establecidos mecanismos de articulación con las EAPB y los prestadores de servicios de salud que conforman la red pública y privada (Artículo 5)
	 
	 

	2.2
	Se tienen establecidos mecanismos de retroalimentación respecto a los resultados de la verificación de desempeño del dispositivo médico por parte de un fonoaudiólogo / especialista en audiología, en un consultorio habilitado, donde se verifica el dispositivo prescrito con el dispensado según el diagnóstico (art. 8, parágrafo)
	 
	 

	3. ORGANIZACIÓN Y TALENTO HUMANO

	3.1
	El establecimiento cuenta con manual de calidad donde se establece la misión, visión, política de calidad, objetivos de calidad, procesos y procedimientos (numeral 1.3)
	 
	 

	3.2
	El establecimiento dispone con recursos apropiados en cuanto a talento humano, instalaciones, equipos y herramientas (numeral 1.1)
	 
	 

	3.3
	Se dispone de manual de funciones por cargo (numeral 1.4)
	 
	 

	3.4
	Se cuenta con un responsable del control de calidad, independiente en sus competencias del personal de producción (numeral 1.2)
	 
	 

	3.5
	El establecimiento cuenta con un director científico, un director de producción y con personal técnico (art. 10, numeral 5)
	 
	 

	3.6
	El Director Científico cumple el perfil y las responsabilidades previstas en la norma (art. 10, numeral 5.1)
	 
	 

	3.7
	El Director de Producción cumple el perfil y las responsabilidades previstas en la norma (art. 10, numeral 5.2)
	 
	 

	3.8
	El personal técnico cuenta como mínimo con la certificación de técnico laboral o certificado de competencias laborales en ayudas auditivas, otorgada por una institución autorizada en el territorio nacional y cumple las responsabilidades asignadas en la norma (art. 10, numeral 5.3)
	 
	 

	3.9
	El personal hace uso de los elementos de seguridad en el trabajo, en concordancia con el Sistema de Gestión de Salud y Seguridad en el Trabajo. (art. 10, numeral 5)
	 
	 

	3.10
	Se cuenta con procedimiento de capacitación del talento humano y se lleva a cabo evaluación periódica (art. 10, numeral 9.6)
	 
	 

	3.11
	El personal del establecimiento recibe capacitación permanente a través de programas establecidos por el fabricante, con el fin de garantizar los procedimientos de fabricación, ensamble y reparación de los dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva. (art. 10, numeral 6)
	 
	 

	3.12
	Se instruye a los trabajadores sobre el uso seguro de fuentes de agua, electricidad y gas para prevenir accidentes (art. 10, numeral 2.6)
	 
	 

	4. INSTALACIONES

	Condiciones generales

	4.1
	Las instalaciones se encuentran adaptadas y mantenidas para el desempeño de las actividades de fabricación, ensamble y reparación de dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva, de tal forma que se minimicen los riesgos y permitan un fácil acceso, limpieza y mantenimiento (art. 10, numeral 3)
	 
	 

	4.2
	Los drenajes utilizados para el vertimiento de líquidos están conectados al desagüe general público, impidiendo el retrosifonaje y permitiendo un rápido escurrimiento (art. 10, numeral 3.3)
	 
	 

	4.3
	Se encuentra prohibido mantener plantas, medicamentos, alimentos y bebidas, así como fumar, comer y beber en las áreas del establecimiento (art. 10, numeral 2.5)
	 
	 

	4.4
	Las áreas y zonas de trabajo cuentan con iluminación, temperatura y ventilación adecuadas (art. 10, numeral 3.2)
	 
	 

	4.5
	Se garantiza la renovación de aire y regulación de temperatura en las áreas donde se produzcan gases, calor o emisión de polvo (art. 10, numeral 3.1 y 2.2)
	 
	 

	4.6
	Las unidades sanitarias se encuentran dotadas de elementos para lavado y secado de manos (art. 10, numeral 3.6)
	 
	 

	Áreas

	4.7
	En el área no restringida se dispone de zona de recepción y administración, diseño de producto, lavado y disposición de elementos de aseo y limpieza, en las cuales se lleva a cabo las actividades previstas en la norma y espacio suficiente para la realización de las mismas (art. 10, numeral 3.7.1)
	 
	 

	4.8
	En el área de restricción media se cuenta con la zona de almacenamiento de productos, materias primas, control de calidad y zona de entrega y envío de los dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva a los establecimientos que los dispensan y adaptan (art. 10, numeral 3.7.2)
	 
	 

	4.9
	En el área restringida se cuenta con zona de Alambrado y ajustes de especificaciones, destinada al proceso de soldadura de componentes electrónicos y ajustes electroacústicos aplicados al diseño del dispositivo médico auditivo. (art. 10, numeral 3.7.3.1)
	 
	 

	4.10
	En el área restringida se cuenta con zona de Moldes y cápsulas, destinada a la elaboración de carcasas o cápsulas, moldes y protectores a partir de impresiones tomadas a la medida de los oídos. (art. 10, numeral 3.7.3.2)
	 
	 

	4.11
	En el área restringida se cuenta con zona de control de calidad, dotada con los elementos necesarios para llevar a cabo las pruebas establecidas en la norma (art. 10, numeral 3.7.3.3)
	 
	 

	4.12
	En el área restringida se cuenta con zona de ensamble, destinada a la unión de partes, acople del componente electrónico en la cápsula o carcasa, teniendo en cuenta las especificaciones técnicas definidas en el diseño (art. 10, numeral 3.7.3.4)
	 
	 

	4.13
	En el área restringida se cuenta con zona de mantenimiento o reparaciones de dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva (art. 10, numeral 3.7.3.5)
	 
	 

	5. CONTROL DE CALIDAD

	Materia prima

	5.1
	Se cuenta con procedimiento de recepción, aprobación o rechazo y salida de materias primas, componentes e insumos (art. 10, numeral 9.1) 
	 
	 

	5.2
	Se tienen definidos criterios de aprobación de materias primas, componentes o insumos, con base en especificaciones preestablecida, garantizando disponibilidad para su uso (numeral 7.2.7.1)
	 
	 

	5.3
	La materia prima, componentes e insumos cuentan con certificados de análisis / fichas técnicas proporcionados por el proveedor (art. 7, numeral 7.1)
	 
	 

	5.4
	Se cuenta con registro de materias primas, componentes e insumos donde se establezca la fecha de ingreso al establecimiento, nombre, código de referencia, número de lote asignado por el fabricante, fecha de caducidad, datos del proveedor y registro sanitario, cuando aplique, así como su estado de calidad (art. 7, numeral 7.2)
	 
	 

	5.5
	Se lleva registro escrito del estado de calidad de materias primas, componentes e insumos y se mantienen aislados hasta tanto se defina su estado (numeral 7.2.7.2)
	 
	 

	5.6
	Se cuenta con procedimiento de almacenamiento de materias primas, componentes, insumos y producto terminado (art. 10, numeral 9.2)
	 
	 

	5.7
	Las materias primas, componentes e insumos, se almacenan evitando el contacto con el piso y de acuerdo a las condiciones establecidas por el fabricante. (numeral 7.3)
	 
	 

	6. FABRICACION

	6.1
	Se generan ordenes de producción con la información pertinente del dispositivo con base en la prescripción (art. 7, 1.1)
	 
	 

	6.2
	Se cuenta con procedimiento de fabricación, ensamble y/o reparación de los dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva. (art. 10, numeral 9.3)
	 
	 

	6.3
	El dispositivo se empaca y almacena de forma que tenga una protección adecuada y conserve sus condiciones de calidad (art. 7, numeral 2.1)
	 
	 

	6.4
	Se cuenta con procedimiento de registro e información para realizar la trazabilidad del dispositivo médico sobre medida para ayuda auditiva, que contiene el historial del dispositivo médico, tal como: registro de los mantenimientos, limpieza, reparaciones, garantía, reposiciones y de control del dispositivo médico sobre medida de ayuda auditiva (art. 10, numeral 9.5)
	 
	 

	6.5
	La documentación que permite efectuar trazabilidad del dispositivo médico durante su vida útil y se encuentra relacionada con el proceso de producción está registrada medio de sistemas electrónicos de procesamiento de datos, o sistemas fotográficos u otros medios aprobados, siempre y cuando la información esté protegida de posibles modificaciones por personal no autorizado (art. 10, numeral 8)
	 
	 

	6.6
	se tienen definidos los criterios para reutilizar, ajustar, reparar y efectuar mantenimiento durante la vida útil del dispositivo, así como para reutilizar en caso de que la calidad sea susceptible de mejora para el mismo paciente (2.4)
	 
	 

	7. Proceso

	7.1
	Se tienen identificados los puntos críticos de control del proceso de fabricación o ensamble (numeral 1.4)
	 
	 

	7.2
	Se efectúan controles de calidad de producto en proceso y se registran los hallazgos encontrados en puntos críticos (art. 7, numeral1,3 y 1.4)
	 
	 

	8. Producto terminado

	8.1
	se llevan a cabo y se registran la revisión técnica, las verificaciones de características electroacústicas y demás requerimientos correspondientes a la prescripción, por parte de personal diferente al de producción (art. 8, numeral 1)
	 
	 

	8.2
	Se realiza aprobación de producto de acuerdo a los resultados de análisis de las especificaciones preestablecidas (art. 7, numeral 1.5)
	 
	 

	8.3
	Se realiza la verificación de las características de la prescripción y se tienen establecidas acciones a seguir cuando éstas no se cumplen (art. 6)
	 
	 

	8.4
	Se realiza y se registra la verificación de cumplimiento de la prescripción y de requisitos del producto terminado por parte del director científico o su delegado (con la misma formación), incluyendo constancia de recibido a conformidad y acciones a seguir cuando éstas no se cumplen (art. 6, art. 8, numeral 2; art. 10, numeral 9.4)
	 
	 

	9. ENTREGA AL USUARIO Y GARANTIA

	9.1
	El dispositivo se entrega junto con herramientas de limpieza, manual de instrucciones de uso, limpieza y mantenimiento en español y tarjeta de garantía (numeral 2.2)
	 
	 

	9.2
	Se otorga garantía del dispositivo médico sobre medida mínimo durante (1) un año, la cual cubre mantenimiento preventivo, correctivo o reposición, si aplica (art. 7 numeral 2.3)
	 
	 

	10. SANEAMIENTO E HIGIENE

	10.1
	Se dispone de un procedimiento para la limpieza y mantenimiento de áreas y equipos, el cual se revisa periódicamente (art. 10, numeral 2.1; numeral 9.7)
	 
	 

	10.2
	Las instalaciones del establecimiento, así como los equipos, instrumentos, materias primas, componentes, repuestos y dispositivos médicos terminados, se encuentran en condiciones de higiene, orden y aseo) (art. 10, numeral 2.1)
	 
	 

	10.3
	Se cuenta con autorizaciones o permisos expedidos por la autoridad ambiental, en cuanto al manejo adecuado de los residuos líquidos (art. 10, numeral 3.4)
	 
	 

	10.4
	Se cumplen las disposiciones vigentes sobre control y disposición de basuras, residuos y desechos (art. 10, numeral 2.7)
	 
	 

	10.5
	Se dispone de un procedimiento para el control de plagas que defina periodicidad, cronograma y registro de realización del mismo (art. 10, numeral 2.4)
	 
	 

	10.6
	Se tienen implementados controles para evitar la presencia de insectos u otros animales (art. 10, numeral 3.2)
	 
	 

	10.7
	Se dispone e identifican equipos y otros sistemas utilizados para prevención de incendios (art. 10, numeral 2.8)
	 
	 

	10.8
	Se adoptan medidas de prevención necesarias cuando los equipos originen ruido o calor excesivo, con el propósito de garantizar la salud del talento humano que los utiliza (art. 10, numeral 4.1.4)
	 
	 

	10.9
	Se asegura el mantenimiento de las fuentes de los distintos tipos de agua, electricidad y gas
	 
	 

	11. DOTACION (EQUIPOS) Y MANTENIMIENTO

	11.1
	Se cuenta con procedimiento y cronograma de mantenimiento preventivo y calibración si fuere del caso, de equipos, herramientas e instrumentos, que contenga como mínimo forma, periodicidad, trabajos realizados y arreglos eventuales (art. 10, numeral 4.1.1, 4.1.2 y 9.8)
	 
	 

	11.2
	Se cuenta con hojas de vida de equipos e instrumentos utilizados en el proceso de fabricación, donde se registran mantenimientos preventivos y calibración, a fin de minimizar el riesgo de accidente del personal que los opera y asegurar la calidad del dispositivo médico. (art. 10, numeral 4.1 y 4.1.1)
	 
	 

	11.3
	Se cuenta con registros de limpieza de equipos, fechados y firmados por los responsables (art. 10, numeral 4.1.3)
	 
	 

	11.4
	Los equipos defectuosos o en desuso son retirados del establecimiento (art. 10, numeral 4.1.4)
	 
	 

	12. SEGUIMIENTO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

	12.1
	Se cuenta con procedimiento de Tratamiento de quejas, reclamos y notificaciones de eventos adversos, acorde al Programa de Tecnovigilancia (art. 10, numeral 9.9)
	 
	 

	12.2
	En caso de reparación, se cuenta con la certificación del fabricante o su representante) (art. 10, numeral 9.10)
	 
	 

	12.3
	Se tiene establecida y se lleva a cabo la notificación al Invima de los eventos adversos relacionados con dispositivos sobre medida de ayuda auditiva, de conformidad con el Programa Nacional de Tecnovigilancia establecido en la Resolución número 4816 de 2008 o la norma que la modifique, adicione o sustituya. (art. 10, numeral 10)
	 
	 



C: Cumple
NC: No cumple

Nota: Esta herramienta únicamente sirve como guía para la preparación de la visita. Para ampliar cada ítem consultar la Resolución 5491 de 2017, Resolución 4816 del 2008 y demás normatividad sanitaria vigente que contribuya al soporte de cada requisito.
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