LISTADO DE REQUISITOS PARA ACTIVIDADES QUE INVOLUCREN DISPOSITIVOS Y EQUIPOS MEDICOS PARA USO
HUMANO EN FERIAS Y/O EVENTOS DENTRO DEL RECINTO FERIAL - CORFERIAS

La presente lista esta disefiada como material de apoyo para que usted verifique el cumplimiento de los requisitos contemplados en la
normatividad vigente para dispositivos y equipos médicos de uso humano y los resultados de las reuniones técnicas realizadas con el
acompafiamiento de la Autoridad Sanitaria (Secretaria Distrital de Salud) con respecto a la Vigilancia y Control de todas las actividades a
realizar en CORFERIAS y sus dreas complementarias.

Tenga en cuenta que toda la normatividad que actualice o derogue las normas mencionadas aqui y las demas aplicables para el manejo
de dispositivos y equipos médicos para uso humano aunque no se relacionen en esta lista de chequeo, seran objeto de cumplimiento
durante el desarrollo de la feria o evento y serd su responsabilidad consultarlas y hacerle seguimiento.

ASPECTOS A VERIFICAR
DOCUMENTOS

Dispone de protocolo para la limpieza y desinfeccion de instalaciones fisicas del stand, especificando el método empleado, con los
respectivos registros de implementacion.

Tiene documentadas medidas preventivas para evitar el ingreso de plagas a su stand o punto de operacion. (Procesos de limpieza y
medidas fisicas que eviten el ingreso). Si requiere el plan de manejo de plagas establecido para el recinto ferial solicitelo a su contacto
comercial.

INSTALACIONES

La infraestructura debe estar de acuerdo a las indicaciones del fabricante para la instalacién, uso y/o demostracién del equipo.

Para el montaje en el interior de los pabellones, debe contar con pisos, paredes y divisiones de areas; construidos o recubiertos en
revestimientos o materiales sanitarios, lisos, continuos, de tonos claros, se mantiene limpios y en buen estado.

Nota 1: Para el caso de los pisos, debe garantizar como minimo tapete plastico que cubra la totalidad de la superficie del area de trabajo
y la adherencia total al piso.

Nota 2: Si la actividad en su stand asi lo requiere, coordinar con Corferias una ubicacion que garantice ventilacion natural.

Para el montaje en dreas libres, se debe utilizar estiba plastica o piso impermeable de superficie que facilite la limpieza, que cubra la
totalidad del area de trabajo, contar con techos, paredes y divisiones de areas, construidos o recubiertos en revestimientos o materiales
sanitarios, lisos, continuos, de tonos claros y que se mantengan limpios y en buen estado.

Las instalaciones eléctricas y la iluminacién se encuentran protegidas contra rozamiento, deterioro, impacto y con la carga necesaria
para evitar sobrecargas del sistema, (Corferias realiza la instalacion, segun la solicitud del expositor, importante no sobrecargar las
conexiones instaladas).Ademas, se encuentran ubicadas de manera que impidan acumulacién de suciedad.

El sistema de iluminacién del stand es suficiente de acuerdo con la actividad ejercida, y se encuentra protegido en caso de ruptura para
evitar contaminacién.

La ventilacién natural o artificial del stand es adecuada segun la actividad.

Cuenta con punto de agua (potable) y desagiie, cercano y suficiente al punto de operacion que permita realizar higienizacion de manos,
equipos o instrumentos.

En caso de generar algun residuo liquido especial, informe y solicite a Corferias la instalacidon que requiera para disponer adecuadamente
de estos.

Conoce cudl es el servicio sanitario mas cercano a su stand o punto de operacién.

Debe almacenar adecuadamente dispositivos médicos y/o equipos médicos y si los dispositivos lo requieren, debe registrar condiciones
de temperatura y humedad relativa.

Si su actividad genera aguas residuales, solicite a Corferias el procedimiento adecuado para la disposicion de estas.
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EQUIPOS BIOMEDICOS

Los equipos biomédicos cuentan con el Registro Sanitario expedido por el INVIMA.

Nota: En el caso que el equipo no cuente con registro sanitario en Colombia, se debe solicitar la autorizacion previa expedida por el
INVIMA para realizar demostracion.

Los equipos de tecnologia controlada deben contar con permiso de comercializacién y de importacion.

Cuenta con informacién de la trazabilidad del equipo médico, como minimo con la siguiente informaciéon: nombre comercial del
producto, marca, modelo, serie y/o nimero de lote y fecha de adquisicion.

Debe tener disponible en el stand (fisico o electrénico) manuales de operacidon y mantenimiento en idioma espafiol.

Cuenta con el respaldo del fabricante y/o importador para el servicio de mantenimiento, calibracién y aprovisionamiento de insumos y
repuestos del equipo biomédico que comercialice.

DISPOSITIVOS MEDICOS

Los dispositivos médicos deben tener en su etiquetado el registro sanitario y fecha de vencimiento vigente.

El etiquetado del dispositivo médico que lo requiera, indica si el dispositivo es de uso Unico o si es reutilizable.

El etiquetado, empaque y envases de los equipos biomédicos cumplen con lo establecido en el decreto 4125 de 2005 art 57.

En el caso que el equipo no sea para la comercializacidén, si no que va prestar servicio debe contar con registro de calibracion y
mantenimiento de acuerdo a especificaciones del fabricante. (mantenimiento preventivo y calibracion)

Almacena adecuadamente los equipos médicos vy si lo requieren, registran condiciones de temperatura y humedad relativa.

MEDIDAS DE SEGURIDAD EN AREAS DE TRABAJO

Conoce los planos de comunicacidn ubicados en la entrada de cada pabellén, donde se relacionan las salidas de emergencia. Ademas.
Identifica durante la feria /evento rutas de evacuacidn, puntos de encuentro y brigadistas.

Tiene dentro de su stand un botiquin debidamente sefializado y protegido, de acuerdo con lo dispuesto en la resolucion 705 de 2007.

REQUISITOS HIGIENICOS DE OPERACION

El stand tiene canecas en material sanitario, con tapa y bolsa para el almacenamiento de residuos generados en su stand, garantizando la
separacion en la fuente acorde al plan de saneamiento de Corferias. (Organicos: caneca y bolsa verde, Ordinarios: caneca y bolsa gris y
cuando sea aplicable Peligrosos/biosanitarios: Caneca y bolsa roja y/o desactivacion (cuando aplique)), ademas, tiene documentado el
protocolo de higienizacion de las mismas y ha definido frecuencias para la evacuacidn de los residuos a los puntos fijos de Corferias.

Nota 1: Unicamente Para el caso de residuos biosanitarios debe coordinar con el area de servicios de Corferias la logistica de recoleccién
que especifica horarios, ruta de evacuacion y realizar la entrega debidamente rotulada.

Nota 2: En el caso que su stand genere residuos corto punzantes, debe contar con un guardian debidamente asegurado a la pared del
stand y coordinar con el drea de servicios de Corferias la logistica de recoleccidon que especifica horarios y ruta de evacuacion para la
disposicién final con el proveedor autorizado.

Tiene documentadas medidas preventivas para evitar el ingreso de plagas a su stand o punto de operacion. (Procesos de limpieza y
medidas fisicas que eviten el ingreso). Si requiere el plan de manejo de plagas establecido para el recinto ferial solicitelo a su contacto
comercial.

Cuenta con jabdn, gel antibacterial y toallas desechables, para realizar procedimiento de lavado de manos y tiene publicado el respectivo
protocolo.

El personal cuenta con dotacidn y elementos de proteccidn personal adecuados para la actividad realizada.

MEDIDAS DE SEGURIDAD EN AREAS DE TRABAJO

Conoce los planos de comunicacion ubicados en la entrada de cada pabellén, donde se relacionan las salidas de emergencia. Ademas.
Identifica durante la feria /evento rutas de evacuacion, puntos de encuentro y brigadistas.

Tiene dentro de su stand un botiquin debidamente sefializado y protegido, de acuerdo con lo dispuesto en la resolucién 705 de 2007.

Generado por Katherine Herrera Perilla el 08/07/2026 12:08:43%mn - COPIA NO CONTROLADA CG-DR-2126 (vr. 1)



DEFINICIONES

Area libre: Entiéndase como el espacio fisico ubicado fuera de los pabellones.

Residuos Organicos: Todos aquellos residuos que son biodegradables, se componen naturalmente y tiene la propiedad de poder
desintegrarse o degradarse rapidamente, transformandose en otra materia organica. Los residuos orgénicos se componen de restos de
comida y restos vegetales de origen domiciliario.

Residuos Ordinarios: Son aquellos generados en el desempefio normal de las actividades y que no son susceptibles de recuperacién o
reciclaje.

Residuos Biosanitarios: son aquellos residuos potencialmente contaminados con sustancias bioldgicas al haber estado en contacto con
personas o fluidos bioldgicos.

Dispositivo Médico para uso humano: Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro

articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacién, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos
gue intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad.

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién

o de una deficiencia.

c) Investigacidn, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de un

proceso fisioldgico.

d) Diagndstico del embarazo y control de la concepcidn.

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el

cuidado del recién nacido.

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accidn principal que se

desea por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos.

Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que reline sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos,
incluidos los programas informdticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencién, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos

médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso.

Equipo Biomédico en Demostracion: Es aquel equipo biomédico nuevo, que se utiliza para promover la tecnologia.

Los equipos biomédicos en demostracion importados pueden ser nacionalizados en los términos y condiciones establecidas en la
normatividad aduanera para la modalidad de importacion temporal y sélo pueden ser certificados por su fabricante o su representante
en Colombia.

Permiso de Comercializacion para Equipo Biomédico de Tecnologia Controlada: Es el documento publico expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA - previo al procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los
requisitos técnico - legales , el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar,

procesar, expender o vender un equipo biomédico controlado.

Para ampliacion de la informacion de los requisitos a cumplir puede consultar la normatividad aplicable vigente, en la pagina del
observatorio de salud ambiental en el siguiente link:

http://saludambiental.saludcapital.gov.co/medicamentos_normatividad

* Ley 9 de 1979: Cddigo Sanitario Nacional, por el cual se dictan medidas sanitarias.

* Decreto 1575 de 2007: Por el cual se establece el Sistema para la Proteccion y Control de la Calidad del Agua para Consumo Humano.
eResolucidon 2115 de 2007: Por medio de la cual se sefialan caracteristicas, instrumentos basicos y frecuencias del sistema de control y
vigilancia para la calidad del agua para consumo humano.

* Decreto 4725 de 2005: Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos para uso humano.
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