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1. OBJETIVO:

Describir el proceso de gestion de la tecnologia en cada etapa del ciclo de vida de la
Tecnologia, de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E.

2. ALCANCE:

El Manual describe el ciclo de la tecnologia, desde la planeacién, seleccion y adquisiciéon, hasta
el seguimiento, baja, disposiciéon final y renovacion de la tecnologia, siguiendo estos
componentes.

3. JUSTIFICACION:

La Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E. Fue constituida por medio del Acuerdo
641 del 2016 del Consejo de Bogota, integrando los antes conocidos: Hospital Tunal, Hospital
Meissen, Hospital Tunjuelito, Hospital Vista Hermosa, Hospital Usme y Hospital Nazaret.

Como mision la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E. del Distrito Capital, desea
prestar servicios de salud enmarcados en el modelo innovador de atencién en red con enfoque
en la gestion integral del riesgo, mejorando las condiciones de salud de nuestros usuarios de
las localidades de Usme, Ciudad Bolivar, Sumapaz y Tunjuelito, manteniendo la participacion
ciudadana urbana y rural.

Se tiene como objetivo la acreditacion, dando cumplimiento con los estandares de los ejes y
llegar hacer una subred consolidada, sostenible, confiable y accesible.

De acuerdo a lo anterior este manual establece el proceso de gestion de la tecnologia, teniendo
presente los estandares y el eje de acreditacion.

La Tecnologia es actualmente una de las piezas claves de los sistemas de salud, teniendo
implicaciones importantes en el costo y la calidad de los servicios. Es por esto que las
organizaciones de salud estan interesadas en garantizar la seguridad de paciente, el cliente
interno y externo y la comunidad, en lo que se refiere al uso de las tecnologias.

La Institucidon lleva a cabo un proceso de planeacién para la adquisicién de la tecnologia,
mediante un uso racional de los recursos y haciendo de forma continla el proceso de
renovacion tecnoldgica, a la vez que establece mecanismos de control, como la evaluacion
tecnoldgica.
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U desddSwESE

Ciclo de la gestidn de la tecnologia

Teniendo en cuenta el enfoque en la gestion integral del riesgo, la gestién de la tecnologia se
relaciona con la Seguridad del Paciente, esto implica la evaluacién continua, permanente y
proactiva de los riesgos asociados a la atencién en salud y al uso de tecnologias (medicamento,
dispositivos médicos, tecnologias de apoyo y de la informacion), para disefiar e implementar de
manera constante las barreras de seguridad que prevengan las fallas involuntarios que puedan
presentarse durante la atencién de un paciente, y que ademas mitiguen el riesgo y minimice la
frecuencia de eventos adversos y que con lleven a una mejora en la prestacion de los servicios
de salud.

Ciclo de Gestion del Riesgo

Comunicar
oportunamente

Vi S
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La Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E, siendo una instituciéon cuya planeacion
tiene un enfoque de riesgo, ha determinado crear este manual como guia metodolégica al
personal administrativo y asistencial que labora dentro de nuestra institucion para asegurar un
adecuado manejo de las tecnologias durante todo el ciclo de la tecnologia, dentro del marco de
lo expuesto en la resolucién 5095 de 2018, por la cual se adopta el Manual de Acreditacion en
Salud Ambulatoria y Hospitalaria de Colombia version 3.1.

Este documento es una herramienta fundamental para el andlisis de los diferentes factores que
influyen en la utilizacién, introduccion e incorporacion de nuevas tecnologias en la institucion,
garantizando un proceso centrado en la seguridad del paciente.

4. A QUIEN VA DIRIGIDO:

Este documento es dirigido a todo el personal de recursos fisicos, ingenieria Biomédica y
sistemas, el cual es el encargado de la planeacion, seguimiento y control de las tecnologias
Biomédica, industriales, de apoyo hospitalario y de la informacién, adicionalmente a él Servicio
Farmacéutico y a todos los servicios asistenciales, quienes son los que operan la tecnologia.

5. DEFINICIONES:

ACCESORIOS: EIl destinado especialmente por el fabricante para ser utilizado en forma
conjunta con un dispositivo médico, para que este ultimo, pueda emplearse de conformidad con
la finalidad prevista para el producto por el fabricante del mismo

ACREDITACION EN SALUD: es un proceso voluntario y periédico de autoevaluacién interna y
revision externa de los procesos y resultados que garantizan y mejoran la calidad de la atencion
del cliente en una organizacion de salud, a través de una serie de estandares oOptimos y
factibles de alcanzar, previamente conocidos por las entidades evaluadas.

Es realizada por personal idéneo y entrenado para tal fin, y su resultado es avalado por la
entidad de acreditacion autorizada para dicha funcién (Decreto 903 de 2014- Resolucion 2082
de 2014 y la Resolucion 2082 de 2014).

ALMACEN: Seccién dedicada a la conservacion ordenada y protegida de productos
farmacéuticos y materiales relacionados, en espera de ser distribuidos. Es el sitio donde se
guardan o almacenan los medicamentos y dispositivos médicos garantizando condiciones de
temperatura y humedad

ARRENDAMIENTO SIMPLE: Mecanismo de apoyo para la adquisicion temporal de tecnologia
mediante un contrato establecido para este fin.

ARRENDAMIENTO CON OPCION DE COMPRA: Mecanismo de apoyo para la adquisicién de
tecnologia mediante un contrato establecido para este fin.

BAJA: Proceso mediante el cual se retira definitivamente tanto fisica como en registros e
inventarios un bien, por obsolescencia o no uso; y se define su destino final por venta, reciclaje
o destruccion.

CALIBRACION: La calibracion es el proceso de comparar los valores obtenidos por un
instrumento de medicién con la medida correspondiente de un patron de referencia (o
estandar). Segun la Oficina Internacional de Pesas y Medidas, la calibraciéon es "una operacion
que, bajo condiciones especificas, establece en una primera etapa una relacién entre los
valores y las incertidumbres de medida provistas por estdndares e indicaciones
correspondientes con las incertidumbres de medida asociadas y, en un segundo paso, usa esta
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informacion para establecer una relacion para obtener un resultado de la medida a partir de una
indicacion".

Los Equipos biomédicos considerados instrumentos de medicidn cuya finalidad prevista es la de
medir, pesar o contar, como objeto de control metrolégico legal por parte de la Superintendencia

de Industria y Comercio (SIC), en el esquema del Decreto 2269 de 1993 hasta que entre en
vigencia el Decreto

1471 de 2014 y existan reglamentos técnicos metroldgicos al respecto. El fabricante es quien
conoce la finalidad prevista del equipo biomédico y es el registro sanitario o permiso de
comercializacion donde, segun el Decreto 4725 de 2005, se puede identificar la finalidad
prevista.

CALIFICACION Y VALIDACION: En la calificacion de los equipos e instalaciones se
comprobara si el dispositivo junto con la técnica utilizada es adecuado para la finalidad prevista,
si por ejemplo un esterilizador se encuentra con el ancho de banda de la esterilizacién y la
temperatura preestablecida.

El objetivo es la prueba documentada de la idoneidad de los equipos técnicos, para cumplir con
los requisitos preestablecidos en la documentacion de desarrollo.

La calificacion competente del equipo técnico y dispositivos siempre se basa en el uso de
instrumentos de medicion certificados. En la industria farmacéutica las calificaciones son un
requisito previo para trabajar en el cumplimiento de las directrices GMP (Good Manufacturing
Practice). La aplicacion debe ser registrada en los procedimientos escritos / instrucciones de
trabajo (PNT).

De acuerdo con la norma EN ISO una validacion es la "seguridad de que un producto, servicio o
sistema satisface las necesidades de los clientes y otros grupos de interés identificados".

Por lo tanto, se trata de un procedimiento para documentar, grabar e interpretar los resultados
requeridos para demostrar que un proceso es continuo y reproducible consistente con los
especificados "criterios de aceptacion”.

CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: Segun el decreto 4725/2005, por el cual
se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, en el capitulo Il, articulo 5, se define la
clasificacion de los dispositivos médicos se fundamenta “en los riesgos potenciales relacionados
con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacién de varios criterios
tales como, duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto
sistémico.”

Clase I. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo.

Clase lla. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado.

Clase llb. Son los dispositivos médicos de riesgo alto.

Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales.

COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA, TECNOVIGILANCIA Y GASES MEDICINALES:
Conformado como 6rgano coordinador y asesor de la gerencia en cuanto a la atencion de
reclamaciones que se presenten en relacion a la ocurrencia de hechos de naturaleza asistencial
que puedan afectar al usuario respecto del adecuado suministro de medicamentos o que estan
relacionados directamente con el uso de tecnologia y/o dispositivos médicos.

Dado lo anterior La Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E. considerando que esta
conminado a realizar la vigilancia activa del adecuado desempefio de los medicamentos y
dispositivos médicos que utiliza dentro del normal desempefio de sus actividades y debido a
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que esta profesionalmente obligado a utilizar dispositivos médicos que proporcionen beneficio a
sus usuarios y a la propia institucion y acatando las directrices dadas por el decreto 4725 de
2005 en su articulo 61 y la resolucion 4816 de noviembre de 2008 que obligan a las
instituciones prestadoras de salud a conforma el comité, donde se analizaran los eventos e
incidentes y de daran las directrices de acuerdo a cada caso en estudio con el fin de reducir el
riesgo.

COMITE DE SEGURIDAD DEL PACIENTE: Grupo de expertos colaboradores en los ambitos,
cientifico, administrativo y de calidad, encargados de promover el mejoramiento continuo en la
excelente calidad de la atencién a nuestros usuarios y dar aplicacion a la normatividad vigente.
Formalmente constituido.

COMODATO: son aquellos equipos que se reciben en calidad de préstamo bajo un contrato,
como un acuerdo por el consumo de los insumos que se requieren para el funcionamiento de
los equipos, estos equipos son propiedad directamente del proveedor por lo cual el
mantenimiento y capacitacion es responsabilidad de ellos, estos equipos estan amparados bajo
una poliza todo riesgo.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA: Es la rama de la tecnologia electrénica y de
telecomunicaciones que estudia los mecanismos para eliminar disminuir y prevenir los efectos
de acoplamiento entre un equipo eléctrico o electrénico y su entorno electromagnético, aun
desde su disefio, basandose en normas y regulaciones asegurando la confiabilidad y seguridad
de todos los tipos de sistema en el lugar donde sean instalados y bajo un ambiente
electromagnético especifico. Segun normativa internacional de la Comision Electrotécnica
Internacional 61000-1-1, se define a la Compatibilidad Electromagnética como “la capacidad de
cualquier aparato, equipo o sistema para funcionar de forma satisfactoria en su entorno
electromagnético sin provocar perturbaciones electromagnéticas sobre cualquier cosa de ese
entorno”.

COMPRA: Adquisicion de un producto o servicio
CONTINGENCIA: acciones a realizar en caso de falla de la tecnologia de la institucién

DANO. Perjuicio para la salud humana, ya sea que el hecho cause lesién transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

DEFECTOS DE CALIDAD. Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del dispositivo
meédico que se encuentra en contra de las especificaciones con las que fue fabricado y
autorizado por el INVIMA en el registro sanitario

DEMOSTRACION: son aquellos equipos que ingresan temporalmente, para realizarse una
demostraciéon del funcionamiento del equipo, directamente en el servicio y por el personal
asistencial que requiere la adquisicion de esa tecnologia, se genera un concepto clinico que
contribuye a la decision de la compra, este equipo es propiedad y responsabilidad del
proveedor.

DISPOSITIVO MEDICO: Se entiende por dispositivo médico para uso humano cualquier
instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado,
utilizado solo o en combinacién incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas
informaticos que intervengan en su correcta aplicacion propuesta por el fabricante para su uso
en humanos.

DOTACION HOSPITALARIA: Para los efectos de la actividad de mantenimiento, la dotacion
hospitalaria comprende:

1. El equipo industrial de uso hospitalario
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2. El equipo biomédico
3. Los muebles para uso administrativo y para usos asistenciales
4. Los equipos de comunicaciones e informatica

ESTUDIO DE OPORTUNIDAD Y CONVENIENCIA: Detalla los requerimientos y términos de
referencia deseados para la tecnologia a incorporar en la E.S.E. dentro de un proceso de
adquisicion de la misma.

EQUIPO BIOMEDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas y
subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacién. No constituyen
equipo biomeédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un solo uso.

EQUIPO DE SOPORTE: Equipos con que cuenta la Entidad, en redundancia, con el fin de
soportar los planes de contingencia.

EQUIPO EN ALQUILER: Equipos cuyo propietario es una persona natural o juridica diferente a
la Entidad y existe entre este y el prestador un contrato para hacer uso de este equipo por un
tiempo y precio determinados; esta explicito que la modalidad de ingreso a la institucion es
Alquiler.

ERROR DEL USUARIO: Es un inconveniente en la operacién o funcionamiento del equipo
biomédico relacionado con el usuario del mismo que genera un problema, por el cual no se
logra el objetivo clinico particular, para el que esta disefado.

EVALUACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: Se resume como: el proceso de examinar
e informar propiedades de una tecnologia utilizada en la atenciéon de salud, tales como
SEGURIDAD, EFICACIA, FACTIBILIDAD, INDICACIONES DE USO, COSTO, COSTO-
EFECTIVIDAD, asi como consecuencias SOCIALES, ECONOMICAS y ETICAS ya sean
intencionales o no y la satisfaccion de los pacientes.

FACTOR DE RIESGO. Caracteristica, circunstancia o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dano a la salud.

FALLAS DE FUNCIONAMIENTO. Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o
desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de
la salud.

GESTION DE TECNOLOGIA: La Gestion Tecnoldgica en La Subred Integrada de Servicios de
Salud Sur E.S.E., se concibe como el proceso de administrar el recurso tecnoldgico
(dispositivos biomédicos, sistemas de apoyo y TIC’s) desde la planeacion (pre compra),
implementacion (compra) utilizacion hasta el fin de su vida util y su disposicién final.

MANTENIMIENTO: Todas las acciones que tienen como objetivo mantener un articulo o
restaurarlo a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna funcion requerida.

MANTENIMIENTO HOSPITALARIO: Mantenimiento de orden técnico-administrativo dirigido
principalmente a prevenir averias, y a restablecer la infraestructura y la dotacién hospitalaria a
su estado normal de funcionamiento, asi como las actividades tendientes a mejorar el
funcionamiento de un equipo
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MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Mantenimiento para restaurar la integridad, la seguridad o el
funcionamiento de un dispositivo después de una averia. EI mantenimiento correctivo y el
mantenimiento no programado se consideran sinénimos de reparacion

MANTENIMIENTO PREDICTIVO: Mantenimiento que se realiza para prever la frecuencia de
averia de determinados tipos de componentes sustituibles (baterias, valvulas, bombas, sellos).
El intervalo entre procedimientos de mantenimiento se fija de modo de reemplazar los
componentes antes de que fallen y garantizar que el funcionamiento del equipo siga siendo
fiable. En el marco de la atencién sanitaria esto se hace principalmente en un centro de salud
que posee una gran cantidad de dispositivos médicos de un solo fabricante o de un solo
modelo.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Mantenimiento que se realiza para prolongar la vida util del
dispositivo y prevenir desperfectos. EI Mantenimiento Preventivo habitualmente se programa a
intervalos definidos e incluye tareas de mantenimiento especificas como lubricacién, limpieza
(por ejemplo, de filiros) o reemplazo de piezas que comunmente se desgastan (por ejemplo,
cojinetes) o que tienen una vida util limitada (por ejemplo, tubos). Por lo general es el fabricante
el que establece los procedimientos e intervalos. En casos especiales, el usuario puede
modificar la frecuencia de acuerdo con las condiciones del medio local. Algunas veces se llama
al mantenimiento preventivo “mantenimiento planificado” o “mantenimiento programado”

OBSOLESCENCIA: este indicador del estado de la tecnologia, esta definido por los siguientes
criterios o factores que afectan la integridad de la misma: estado de conservacion, capacitacion
del usuario, tiempo de uso, confiabilidad, demanda, documentacion relacionada, costo beneficio
y disposicién de repuestos.

OTRAS ACCIONES DE MANTENIMIENTO: Actividades complementarias que se planea,
desarrollan o evaluan en conjunto con el programa de mantenimiento

PELIGRO INMEDIATO. Situacion en la que se requiere terapia lo mas pronto posible después
que la afeccion anormal es diagnosticada, con el fin de evitar un dafo grave al paciente.

PERMISO SANITARIO: Es el documento expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, por el cual se autoriza a un microempresario para fabricar y
vender alimentos de consumo humano, en el territorio nacional, exceptuando los alimentos
mencionados en el articulo 1°.

PRESTAMO: Equipo que se recibe temporalmente, a cambio de otro, con las mismas
caracteristicas técnicas, para suplir la necesidad, mientras el equipo se encuentra en
mantenimiento.

PROBLEMA DE SEGURIDAD. Cualquier situacién relacionada con el dispositivo médico que
pueda llevar a un dafio en un paciente, usuario u otro.

PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO. Las practicas de un proveedor de un servicio de
salud, que incluye generalmente una combinacién de conocimientos y habilidades clinicas y
quirargicas en el manejo de medicamentos y dispositivos biomédicos para satisfacer una
necesidad en salud.

PROTOCOLOS DE MANTENIMIENTO: Son las rutinas, listas de chequeo o instrumento
similar, que cada fabricante define, donde se describen las actividades que se deben realizar
para desarrollar el mantenimiento preventivo de cada equipo.

PROTOCOLOS DE INSPECCION: Son las rutinas, listas de chequeo o instrumento similar, que
cada fabricante define, donde se describen las actividades que se deben realizar para
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desarrollar las inspecciones tanto de funcionamiento como de seguridad, a los equipos
biomédicos.

POST IMPLANTACION DE LA TECNOLOGIA: se refiere a las actividades desarrolladas
alrededor de la tecnologia en el periodo comprendido entre la puesta en marcha y
funcionamiento de la misma hasta su respectiva dada de baja por alto grado de obsolescencia.

REGISTRO SANITARIO: Es el documento expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, envasar; e Importar
un alimento con destino al consumo humano

REPORTE. Es el medio por el cual se notifica a la institucién hospitalaria, al fabricante y la
entidad sanitaria, sobre un incidente o riesgo de incidente adverso asociado a un dispositivo
médico.

REPOSICION: Reemplazar los elementos dafiados, obsoletos, faltantes, o que hayan cumplido
con su vida util

RIESGO: Condicion durante la atencion o la estancia que puede causar dafio a nuestros
usuarios, talento humano y/o medio ambiente.

SERVICIO DE SOPORTE TECNICO: Son todas las actividades realizadas para asegurar el
buen funcionamiento del equipo biomédico, involucrando aquellas consideradas como de
mantenimiento preventivo, correctivo y verificacion de la calibracion, entre otras.

SISTEMAS DE APOYO. Aquellos que, sin constituir la tecnologia focal en la prestacion de un
servicio de salud, proveen el ambiente y las facilidades para su realizacién, como son los
componentes asistenciales, hoteleros y de informacion. De este sistema hace parte el equipo
industrial de uso hospitalario, las plantas eléctricas, los equipos, de lavanderia y cocina, las
calderas, las bombas de agua, los equipos de esterilizacion, el equipo de seguridad. El de
refrigeracion y aire acondicionado y otros equipos relacionados con servicios de apoyo
hospitalario.

SISTEMAS DE COMUNICACIONES E INFORMATICA: el equipo de computo, las centrales
telefénicas, los equipos de radiocomunicaciones, los equipos que permiten el procesamiento,
reproduccién y trascripcion de informacion y todos aquellos que conforman el sistema de
informacién hospitalario.

SISTEMAS DE ADMINISTRACION. Aquellos utilizados por la organizacién que garantizan la
prestacion eficiente y efectiva de un servicio de salud, por ejemplo, en las areas de personal
finanzas suministros servicios de atencién domiciliaria o similares, entre otros.

TECNOLOGIA: Es el conjunto de conocimientos técnicos, ordenados cientificamente, que
permiten disefar y crear bienes y servicios que facilitan la adaptacion al medio ambiente y
satisfacer tanto las necesidades esenciales como los deseos de las personas Para la Subred
Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E. El concepto de tecnologia comprende los
DISPOSITIVOS MEDICOS, MEDICAMENTOS, EQUIPO INDUSTRIAL DE USO
HOSPITALARIO, EQUIPO DE INFORMATICA, SISTEMAS Y COMUNICACIONES.

TECNOLOGIA BIOMEDICA: Son todos los equipos médicos, que hacen parte de los
dispositivos médicos, que se utilizan en la prestacién de los servicios de salud, para tratamiento,
prevencion, diagndstico y rehabilitacion.

TECNOLOGIA DE APOYO: Es todo el equipo industrial que sirve de apoyo y soporte para el
funcionamiento de la tecnologia biomédica y otras.
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TECNOLOGIA DE LA INFORMACION: Esta compuesto por los equipos de computo, hardware
y software de uso hospitalario (ej.: historia clinica, asignaciéon de citas, admisiones,
prescripciones medicas, turnos de sala de espera, resultados de examenes de laboratorio
clinico, imagenes diagnosticas, etc.).

TERCERIZACION: La subcontratacién, externalizacion o tercerizacion, es el proceso
econdmico en el cual una empresa mueve o destina los recursos orientados a cumplir ciertas
tareas hacia una empresa externa por medio de un contrato.

TICS. Son el conjunto de tecnologias desarrolladas para gestionar informacién y enviarla de un
lugar a otro. Abarcan un abanico de soluciones muy amplio. Incluyen las tecnologias para
almacenar informacion y recuperarla después, enviar y recibir informacion de un sitio a otro, o
procesar informacién para poder calcular resultados y elaborar informes. Las TIC se conciben
como el universo de dos conjuntos, representados por las tradicionales Tecnologias de la
Comunicacién (TC) - constituidas principalmente por la radio, la television y la telefonia
convencional - y por las Tecnologias de la informacién (TI) caracterizadas por la digitalizacién
de las tecnologias de registros de contenidos (informética, de las comunicaciones, telematica y
de las interfaces). Las TIC son herramientas tedrico conceptuales, soportes y canales que
procesan, almacenan, sintetizan, recuperan y presentan informacién de la forma mas variada.
Los soportes han evolucionado en el transcurso del tiempo (telégrafo éptico, teléfono fijo,
celulares, television) ahora en ésta era podemos hablar de la computadora y de la Internet. El
uso de las TIC representa una variacién notable en la sociedad y a la larga un cambio en la
educacion, en las relaciones interpersonales y en la forma de difundir y generar conocimientos.

6. NORMATIVIDAD APLICABLE:

NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR
Reformé al sector salud en el pais, en el objeto,
fundamentos y caracteristicas del sistema establece,
entre otros: Proteccion integral: El Sistema General
de Seguridad Social en Salud brindara atencién en
salud integral a la poblacion en sus fases de
educacion, informacion y fomento de la salud y la c de |
prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion ongreso de 1a
Ley 100 1993 . X . SN Republica de
en cantidad, oportunidad, calidad y eficiencia, de C .
. . . olombia
conformidad con lo previsto en el articulo 162
respecto del Plan Obligatorio de Salud (6). En
materia de mantenimiento preventivo, establece la
destinacion de un 5% del presupuesto anual de las
EPS a actividades de mantenimiento y dotacion
Hospitalaria.
(Plan de Desarrollo 2006-2010) En la descripcion de
los principales programas de inversion establece la
formulaciéon de un Plan Nacional de Tecnologias de Congreso de la
Ley 1151 2007 la Informaciéon y la Comunicaciéon (TIC), para Republica de
promover el aprovechamiento de las tecnologias, “el Colombia
desarrollo de la infraestructura necesaria y los
mecanismos de apropiacion de la misma”
Congreso de la
Ley 715 2001 Recursos y competencias en el sector salud Republica de
Colombia
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NORMA

DESCRIPCION

EMITIDA POR

Decreto 1769

1994

Por el cual se reglamenta el articulo 90 del Decreto
1298 de 1984, el cual establece la asignacion y
utilizacion de los recursos financieros, 5% del
presupuesto total, destinados al mantenimiento de la
infraestructura y de la dotacién hospitalaria en los
hospitales publicos y en los privados en los cuales el
valor de los contratos con la Nacién o con las
entidades territoriales les representen mas de un
treinta por ciento (30%) de sus ingresos totales.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Decreto 1011

2006

Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Decreto 2200

2005

tiene por objeto regular las actividades y/o procesos
propios del servicio farmacéutico, se aplica a los
prestadores de servicios de salud, incluyendo a los
que operen en cualquiera de los regimenes de
excepcion contemplados en el articulo 279 de la Ley
100 de 1993, a todo establecimiento farmacéutico
donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o
dispensen medicamentos o dispositivos médicos, en
relacion con el o los procesos para los que esté
autorizado y a toda entidad o persona que realice
una o mas actividades y/o procesos propios del
servicio farmacéutico.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Decreto 4725

2005

Tiene por objeto, regular el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializaciéon y vigilancia
sanitaria en lo relacionado con la produccion,
procesamiento, envase, empaque, almacenamiento,
expendio, uso, importacion, exportacion,
comercializacion y mantenimiento de los dispositivos
médicos para uso humano, los cuales seran de
obligatorio cumplimiento por parte de todas las
personas naturales o juridicas que se dediquen a
dichas actividades en el territorio nacional.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Decreto 677

1995

Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen
de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi
como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros
productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Decreto 1595

2015

Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema
Nacional de la Calidad y se modifica el capitulo 7 y la
seccion 1 del capitulo 8 del titulo 1 de la parte 2 del
libro 2 del Decreto Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de
2015, y se dictan otras disposiciones.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Resolucion
2003

2014

Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los Prestadores de
Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de
salud.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Resolucion
180540

2010

Por la cual se modifica el Reglamento Técnico de
lluminacién y Alumbrado Publico-RETILAP.

Ministerio de Minas
y energia
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NORMA

DESCRIPCION

EMITIDA POR

Resolucién 434

Por la cual se dictan normas para la evaluacién e
importacién de tecnologias biomédicas, se define las
de importacién controlada y se dictan oftras
disposiciones.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Resolucion
4410

2009

Por la cual se expide el Reglamento Técnico que
contiene el manual de buenas practicas de
manufactura BPM para los gases medicinales.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Resolucion
1403

2007

Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan
otras disposiciones.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Resolucion
4002

2007

Mediante la cual se adopta el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura para la elaboraciéon y
adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de
proétesis y ortesis ortopédica externa y se dictan otras
disposiciones.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Resolucion
4816

2008

El objeto de la resolucion es reglamentar el
Programa Nacional de Tecnovigilancia a fin de
fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad de
los pacientes, operadores y todas aquellas personas
que se vean implicadas directa o indirectamente en
la utilizacion de dispositivos médicos, cuyas
disposiciones se aplicaran a: El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.,
Las Secretarias Departamentales y Distritales de
Salud., Los fabricantes e importadores de
dispositivos médicos de uso en humanos., Los
Prestadores de Servicios de Salud y profesionales
independientes en los términos del Decreto 1011 de
2006 o la norma que lo modifique, adicione o
sustituya., Los usuarios de dispositivos médicos en
general.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Resolucion
5061

1997

Por la cual se reglamentan los Comités Técnico
Cientificos dentro de la Entidades Promotoras de
Salud, Administradoras del Régimen Subsidiado e
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Resolucion
2004009455

2004

Por la cual se establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes, de que trata
el articulo 146 del decreto 677 de 1995. Ley
1438/2011.

Instituto Nacional

de Vigilancia de

Medicamentos y
Alimentos

Decreto 1471

2014

Por el cual se reorganiza el Subsistema Nacional de
la Calidad y se modifica el Decreto 2269 de 1993.

Ministerio de
Comercio,
Industria y Turismo

Norma NTC-
1ISO 13485

2012

Especifica los requisitos para un sistema de gestion
de calidad en una organizacion que necesita
demostrar su capacidad para proveer dispositivos
médicos y servicios relacionados que satisfacen
consistentemente los requisitos del cliente y los
regulatorios aplicables. Disefiada especificamente
para empresas fabricantes de dispositivos médicos
y/o servicios asociados. No aplicable para requisitos
especificos: para productos no estériles, productos
no implantables, cuando no se realiza asistencia
técnica 0 no se requiere instalacion.

Icontec
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NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR

Es una normativa en la que se establecen los
requisitos que deben cumplir los laboratorios de
ensayo y calibracion. Se trata de una norma de
Calidad, la cual tiene su base en la serie de normas
de Calidad ISO 9000. Aunque esta norma tiene
muchos aspectos en comun con la norma ISO 9001,
Norma NTC- se distingue de la anterior en que aporta como
ISO 17025 principal objetivo la acreditacion de la competencia
de las entidades de Ensayo y calibracién, por las
entidades regionales correspondientes. Esta norma
es aplicada por los laboratorios de ensayo y
calibracion con el objetivo de demostrar que son
técnicamente competentes y de que son capaces de
producir resultados técnicamente validos.

Icontec

Por la cual se establecen los mecanismos de
inspeccion, vigilancia y control en la asignacién y
ejecucion de los recursos destinados al
1997 mantenimiento hospitalario y en la elaboracion y
aplicacion de los planes de mantenimiento
hospitalario en las instituciones prestadoras de
servicios de salud.

Circular Externa
49

Superintendencia
nacional de salud

La Subred Integrada De Servicios De Salud Sur
E.S.E se compromete a establecer un proceso
sistematico de planeacion, gestion, evaluaciéon y
disposicion final de la tecnologia, desarrollando
Politica de procesos de renovacion tecnoldgica, investigacion, | Subred Integrada
gestion de la 2006 innovacién y modernizacion; propendiendo por la de Servicios de
tecnologia calidad en la prestacion del servicio, la seguridad, | Salud Sur E.S.E.
satisfaccién de los usuarios y la preservacion del
medio ambiente, mediante la resolucién 950 del 24
de julio del 2017 donde se definen las politicas
institucionales.

Por el cual se adopta el manual de acreditaciéon en
2018 salud ambulatorio y hospitalario de Colombia versién
3.1.

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Resolucion
5095

7. RESPONSABLE:

o Referente de ingenieria biomédica es el responsable de la tecnologia biomédica, actualizar
el Manual de Gestion de la Tecnologia.
Referente de Mantenimiento e infraestructura es el responsable de la tecnologia de apoyo.
Jefe de la Oficina de las tecnologias de la informacién y comunicacion (TICS), es el
responsable de las tecnologias de la informacion.

o Referente de ingenieria biomédica es la lider de la mesa de acreditacién y del eje de
Gestion de la tecnologia.

o Referente de Tecnovigilancia es el responsable del Programa Institucional de
Tecnovigilancia.

o Referente de Farmacovigilancia es el responsable del Programa Institucional de
Farmacovigilancia.

e Supervisor del contrato de comodato es el responsable de los equipos médicos en
comodato.
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8. CONTENIDO DEL MANUAL:

8.1.PRINCIPIOS

Alineandose con el Sistema de Garantia de la Calidad, y entendiendo que la Gestion de la
Tecnologia se operativiza con el programa de mantenimiento de tecnologias hospitalarias, se
plantean seis (6) principios, como base para el desarrollo de dicho programa:

1. Seguridad. Es el conjunto de elementos que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un
evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias, relacionado
con la operacion y uso de los equipos biomédicos, industriales, de soporte y de
comunicaciones.

2. Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que requiere, sin
que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud, donde intervengan equipos
biomédicos, industriales, de soporte y de comunicaciones.

3. Corresponsabilidad. Responsabilidad compartida entre el fabricante o responsable de la
tecnologia en el pais y el poseedor o tenedor de la tecnologia que conduce a asegurar los
demas principios del mantenimiento

4. Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que requieren, con la
mejor utilizacion de los recursos de acuerdo con la evidencia cientifica y sus efectos
secundarios son menores que los beneficios potenciales.

5. Costo/efectividad: Es el analisis o estudio de dos o mas alternativas que cumplan un mismo
objetivo o produzcan beneficios similares, con el fin de disminuir los costos en el ciclo de vida
del equipamiento.

6. Gestion del riesgo: Es el proceso mediante el cual se busca identificar, analizar, evaluar y
reducir el riesgo de lesion o impacto adverso en el cuidado del paciente, relacionado con
equipos biomédicos, industriales, de soporte y de comunicaciones.

8.2. ENFOQUE

Nuestro ciclo de gestion de la tecnologia busca una integralidad en la responsabilidad, de las
tecnologias existentes, entre el fabricante o proveedor y la subred como el usuario de la
tecnologia, para gestionar el riesgo y brindar seguridad al paciente, planteando los siguientes
procesos con se observa en el grafico:
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CICLO DE GESTION DE LA TECNOLOGIA

Planeacion

*Autcevaluacion de Habilitacion (Dotacion) - Ampliacion, traslado o apertura de servicio.

Seleccion

- «Caraterisitcas Tecnicas y Clinicas, Garantia, Mantenimiento, Documentacién, etc.

Adquisicion
\ *Proyectos de inversion (Control Especial o Ne), Convenio de Docencia Asistencial, Comodato y Amiendo.

Estudio de oportunidad - Contrato (mantenimiento, calibracicn y arrendamientc), Orden de compra. Caja
menor (repuestes).

«Infraestructura, Ingreseo, Recepcion Tecnica, entrega al servicio, Capacitacion.

*Capacitacion, Reinduccion, Guia de Jsc Ragide, Ronda de Seguridad.

«Mantenimiento Predictive, Preventivo y Corrective. Calibracidn, Calificacién y Validacion.

*Hoja de Vida, Mesa de ayuda, 2CA, Tecnovigilancia.

«|nventario, traslados.

«Evaluacion de la Tecnolegiay Proveedores

*Conceptotecnicoy clinico (funciocnamiento y seguridad).

*Gestion Ambiental RAEE (Aprovechamiento - Reciclaje, Recuperacion, Exportacion, o Disposicion final)

*Reposiciénde la Tecnolcgia

8.2.1. PLANEACION
Como instituciéon prestadora de servicios de salud, debemos dar cumplimiento a la resolucién
2003 del 2014, quien define las condiciones minimas para habilitacién de los servicios de salud,
donde se incluye el estandar de dotacidon donde se especifica los equipos médicos y demas
condiciones que se deben dar cumplimiento.

Se cuenta con una herramienta de habilitacion Formato GA-TBI-FT-04 Herramienta
Autoevaluacién - Dotaciéon que evalua el cumplimiento del estandar de dotacién, la cual se
aplica a todas las unidades de servicios de salud, de la subred, anualmente, siendo util para
identificacion de necesidades de tecnologia.

La ampliacion, traslado o apertura de un servicio de salud, genera nuevas necesidades de
tecnologia, adicionalmente cuando se da un equipo de baja o de acuerdo a la evaluacién de la
tecnologia y se clasifica como tecnologia que requiere ser renovada.
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8.2.2. SELECCION
Caracteristicas Técnicas y Clinicas: De acuerdo a la solicitud del servicio o por requerimiento de
habilitacién, se identifica la tecnologia requerida.

La seleccién de las caracteristicas técnicas y clinicas que deben cumplir la tecnologia que se
requiere, tiene como base, el tipo de servicio a prestar, la especialidad médica si aplica, el
concepto del personal asistencial, el tiempo de uso, frecuencia de los procedimientos,
adecuaciones de infraestructura, etc.

Una vez identificadas todas estas variables se establecen unas especificaciones técnicas
béasicas, que son validadas con la tecnologia existente en el mercado y se debe contar con el
visto bueno del personal asistencial y técnico.

Posteriormente se define el origen de los recursos.

Garantia: Se establece como clausula contractual, garantia por defectos de fabricacion por 2
afos o superior de acuerdo al tipo de tecnologia para el equipo, para los accesorios se solicita 1
afio de garantia por defectos de fabricacion o superior de acuerdo al tipo de tecnologia.

Adicionalmente se solicita una carta al proveedor donde se comprometen a informarnos de la
fecha de descontinuacién del modelo o referencia del equipo a adquirir, nos garanticen la
consecucioén de repuestos y accesorios por 5 afnos, después de ser descontinuado.

Mantenimiento: Se establece como clausula contractual, visitas de mantenimiento preventivo
con periodicidad cada 4 meses, durante el tiempo de garantia, ademas durante este tiempo se
deben realizar todos los mantenimientos correctivos requeridos.

Teniendo en cuenta que las normas vigentes en materia de mantenimiento hospitalario
establecen que la persona o empresa que esté utilizando el equipo biomédico, industrial o
soporte hospitalario y otras tecnologias, es el responsable del correcto funcionamiento de la
tecnologia, por lo que debera garantizarlo de manera directa o contratando los servicios del
fabricante, importador o con un tercero; en esta fase se establece la forma de adquirir los
servicios de mantenimiento, repuestos, materiales, insumos o bienes que se requieren para dar
respuesta a las necesidades de dotacion y mantenimiento de la Entidad.

Para la adquisicion de servicios de mantenimiento, se establecen tres metodologias a utilizar:

Tercerizacion: Se contempla la realizacion de un contrato con el objeto de desarrollar parcial o
totalmente las actividades planteadas para el mantenimiento de los equipos.

Esta metodologia se puede desarrollar con estos tipos de proveedores:

a) Fabricantes Persona natural o juridica quien es el fabricante del equipo y por lo tanto
considerado como el mejor actor para realizar el mantenimiento del equipo.

b) Titulares o importadores: Teniendo en cuenta que el decreto 4725 de 2005, especifica
que “el titular o importador del equipo biomédico debera garantizar, la capacidad de
ofrecer servicio de soporte técnico permanente durante la vida Util del mismo”, estos
actores son considerados también como proveedores del servicio de mantenimiento
tercerizado.

c) Ofras organizaciones (Tercero): Persona natural o juridica que dentro del objeto de su
actividad se encuentra la realizacion de actividades de mantenimiento a equipo
biomédico, industrial, de soporte y comunicaciones y que tiene nivel de experticia o
capacitacion acreditada para realizar estas actividades.
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Cabe aclarar que el decreto 4725 de 2005 especifica que “las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud sélo podran contratar el mantenimiento de los dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos de tecnologia controlada con terceros, cuando estos
demuestran capacidad técnica para la prestacion de este tipo de servicios. En este caso, los
terceros seran los responsables del funcionamiento del equipo”, por lo tanto, para los equipos
biomédicos de tecnologia controlada que habla este decreto, el mantenimiento solo se podra
contratar con terceros con capacidad técnica demostrada y ellos deberan responder
solidariamente por el funcionamiento de los mismos.

Este mantenimiento sera supervisado por el personal asignado por la subred.

Adicionalmente el decreto 4725 de 2005 establece que “El propietario o tenedor del equipo
biomédico debera asegurarse que su uso y funcionamiento estén de acuerdo con lo establecido
en los manuales entregados por el fabricante en el momento de la venta del mismo, asi como
de su calibraciéon y mantenimiento”, por lo que si la metodologia elegida es tercerizada debera
cumplir lo establecido en este articulo.

Mantenimiento Propio: Contempla la ejecucién del mantenimiento a través del area de
ingenieria Biomédica, mantenimiento e infraestructura y sistemas, las cuales cuentan con
personal de ingenieria y/o técnico capacitado y con la experticia, distribuidos estratégicamente
para realizar las actividades de mantenimiento.

Mantenimiento Contratado: Las actividades de mantenimiento de los diferentes equipos que se
realiza por un Tercero y supervisado por el personal interno. Donde el tercero debe cumplir con
las condiciones establecidas por la subred, descritas en el contrato y es responsabilidad del
personal de la subred, realizar acompafamiento a los servicios y aprobar que se haya realizado
el mantenimiento satisfactoriamente.

Calibracién: Los equipos médicos deben ser entregados calibrados, de acuerdo al Decreto 1471
de 2014 y la guia rapida para las mediciones en equipos médicos o a la normatividad vigente.

Documentacion: Se establece en el contrato la documentacion que debe entregar el proveedor,
en el momento de la entrega del equipo y se debe diligenciar el Formato GA-TBI-FT-06 Lista De
Chequeo Documentacion - Adquisicion en el momento de la recepcién del equipo en la subred.

8.2.3. ADQUISICION

Recursos.

Los recursos necesarios para el mantenimiento identificados, se agrupan en: humanos,
financieros, materiales y para la gestidon. El andlisis y la coherencia de estos, busca preparar a
la instituciéon para afrontar los retos que se presentan con las tecnologias.

La proyeccion de los recursos se realiza de acuerdo al historial que muestra el comportamiento
de los equipos y su respuesta frente al mantenimiento. También es importante para el recurso
humano tener un plan de capacitacion continuo para el personal tanto asistencial como técnico
y de ingenieria, definiendo claramente el nimero de personas y los perfiles que se necesitan de
acuerdo a los servicios prestados.

Para la contratacion de servicios de mantenimiento, suministro de elementos o arriendo de
equipos meédicos, se debe realizar un estudio de oportunidad y conveniencia de bienes y
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servicios, en el formato CO-CBS-FT-19 Estudio De Necesidad Y Conveniencia De Bienes Y
Servicios

A cada contrato se asigna un supervisor, para seguimiento y cumplimiento del mismo.

Adquisicion por viabilidad de proyectos

La Entidad cuenta con un Area de Gestién de Proyectos en donde se analiza desde el punto de
vista de factibilidad, la incorporaciéon de nuevas tecnologias, contribuyendo de esta manera al
proceso de gestion tecnolégica.

La compra de tecnologia por proyectos se realiza por medio de los convenios administrativos
con universidades (convenio docente asistencial), Secretaria Distrital de Salud (proyectos de
inversion para dotacion de servicios de no control especial) y Ministerio de Salud (Plan Bienal,
proyectos de inversidn para dotacion de servicios de control especial).

Caja Menor

Hay un valor establecido mensual por un valor de 8.000.000 para la compra de repuestos y
accesorios urgente, no puede superar 2 salarios minimos, se solicita cotizacion, se diligencia un
formato autorizado por ingenieria biomédica, direccidén administrativa y contratacion comprueba
y aprueba que lo que se esté solicitando no esté ingresado en alguno de los contratos.
Subgerente corporativo aprueba el pago. Con factura se legaliza en tesoreria para realizar el

pago.

Arriendo

Por estudio de oportunidad se obtiene contratos de arriendo de equipos médicos para satisfacer
las necesidades de tecnologia, en espera de satisfacerse permanentemente mediante los
proyectos de inversion.

Cuando un equipo se arrienda, sigue siendo propiedad del arrendador, por lo cual debe
garantizar el mantenimiento, calibracién y repuestos del equipo, tener amparado el equipo bajo
una poliza de seguro.

Se solicita la misma documentacion y capacitacion que a los equipos que se adquieran como
propiedad de la subred.

Comodato

Mediante el area de médico quirurgico se tramitan los contratos para la adquisicion de insumos
medico quirurgicos y equipos médicos en comodato.

Cuando un equipo ingresa en comodato, sigue siendo propiedad del arrendador, por lo cual
debe garantizar el mantenimiento, calibracién y repuestos del equipo, tener amparado el equipo
bajo una pdliza de seguro.

Se solicita la misma documentacion y capacitacion que a los equipos que se adquieran como
propiedad de la subred.

Por parte de ingenieria biomédica se realiza la supervision técnica.
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8.2.4. INSTALACION
Ejecucién
Este componente establece las estrategias para operativizar la planeacion, van desde la

recepcion técnica de los equipos y/o repuestos adquiridos, hasta la evaluacién de su
implantacion y uso.

Infraestructura (pre instalacion)

De acuerdo al tipo de tecnologia seleccionada y las caracteristicas técnicas del equipo a
adquirir, se debe evaluar las condiciones fisicas y ambientales que requiere el equipo para su
instalacién y funcionamiento; y realizar las adecuaciones necesarias antes de recibir el equipo.

Recepcion Técnica

Se cuenta con una lista de chequeo de la documentacion solicitada al proveedor y recibida por
el personal de biomédica de la subred, el cual se diligencia en el momento de la recepcion del
equipo.

Se realiza verificacién de la relaciéon de factura y acta de entrega del proveedor, con los
equipos, accesorios y software entregado, el cual se deja copia de estos documentos en el
contrato.

Se diligencia formato de recepcién técnica.

Ingreso y entrega al servicio

Junto con activos fijos se ingresa al inventario, se hace entrega formal del equipo médico al
servicio.

Capacitacion.

En cada contrato de arriendo o mantenimiento se solicita cronograma de capacitaciones de
manejo de equipos médicos al personal asistencial y técnico, de los equipos relacionados, el
personal de biomédica de la subred, supervisa su ejecucion y archiva soportes de asistencia a
las capacitaciones.

Se genera anualmente cronograma de capacitaciones de equipos médicos, priorizando equipo
de Alto Riesgo IIB, los cuales realiza la empresa encargado del mantenimiento de la mayoria de
equipos o en su defecto el personal de biomédica de la Subred Sur.

8.2.5. USO
Capacitacion

Una vez instalado y calificado el equipo se debe realizar la capacitacion al personal que lo
operar, dicha capacitacion debe incluir:

a) Manejo adecuado del equipo
b) Cuidados del equipo
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c) Rutinas de limpieza y desinfeccion para equipo Biomédico y rutinas diarias de
inspeccion para equipos industriales.

d) Capacitacion en resolucion de fallas para personal técnico

e) Entrenamiento en sitio de trabajo

f) A solicitud del personal asistencial se programa capacitacion segun necesidad.

Guias de manejo rapido

Entre la documentacion solicitada en la adquisicion de tecnologia biomédica al proveedor, se
estableci6 como requerimiento una guia de uso rapido, por cada equipo médico, donde se
describe los pasos de uso, de forma breve, de acuerdo a lo establecido por el fabricante y
protocolo de limpieza y desinfeccion.

La guia debe estar hecha de un material que permita la limpieza y desinfeccién de la misma,
ademas la guia debe ser sujetada o unida al equipo de manera que se pueda consultar de
forma rapida por el personal asistencial, que no interrumpa el funcionamiento del equipo y que
no cubra la informacion de identificacion del equipd.

Para los equipos médicos en existencia en la Subred Sur, se realizara un cronograma de
disefo, elaboracion e instalacion de la guia rapida de manejo, dando prioridad a los equipos de
Alto Riesgo IIB y Muy alto Riesgo lll, dando cobertura a la totalidad de los equipos médicos.

Toda guia rapida de manejo de equipo médico elaborada por la subred sur, debe realizarse en
la plantilla del tipo documental “otros documentos”.

A los equipos en arriendo o comodato se le solicita al proveedor las guias rapidas.

Rondas de seguridad

Se realiza rondas de verificacion de funcionamiento y buen uso del equipo para garantizar que
se esté usando adecuadamente.

USS: Mensual.

Salas de Cirugia: Diaria.

Unidades de Cuidado Intensivo: Mensual.
Urgencias: Mensual.

Se realiza un registro en el formato GA-TBI-FT-03 Rondas De Seguridad Equipos Médicos

8.2.6. MANTENIMIENTO
Estrategias de mantenimiento.

La estrategia establecida para el adecuado mantenimiento se establece de acuerdo al
funcionamiento y uso de los equipos, la probabilidad de falla y el impacto de las mismas en
diferentes escenarios. Las estrategias buscan la prevencion, la deteccién temprana y la
disminucién del impacto de las fallas en los diferentes tipos de equipos.

La estrategia que aplica para todos los equipos biomédicos, tecnologia de apoyo o de la
informacioén, es la “basada en intervalos o preventivo”, estos intervalos o frecuencia de
mantenimiento se determina de acuerdo a las recomendaciones del fabricante.
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Para los equipos biomédicos se aplica también la estrategia de mantenimiento predictivo para
evitar fallas en el uso de estos teniendo en cuenta que la utilizacion de los mismos es sobre el
paciente; para todos los equipos sujetos de este manual se aplica la estrategia de
mantenimiento correctivo de acuerdo a las incidencias reportadas en la mesa de ayuda
correspondiente.

Mantenimiento basado en intervalos o preventivo: Esta estrategia, exige que a los equipos
deban realizarse actividades de mantenimiento en un horario regular, basado en el calendario,
en periodos como semanal, mensual o semestral, independientemente de la condicion del
equipo. Esta es recomendada para los equipos con componentes que se desgastan de forma
rutinaria (correas, tubos y cepillos).

Para determinar los intervalos de mantenimiento adecuados, se debe tener en cuenta:

e Instrucciones de los fabricantes

e Practicas aceptadas de la industria

e Cumplimientos normativos

e Experiencia con este tipo de equipo, en la Entidad.

Para ampliar la informacion revisar procedimiento GA-TBI-PR-02 Mantenimiento Preventivo
Equipos

Mantenimiento predictivo: Su fin es realizar la intervencion del equipo antes que sufra alguna
falla o averia, reemplazando partes y piezas sujetas a desgaste natural por uso.

Mantenimiento por tiempo de uso: Este tipo de mantenimiento se basa en la cantidad
establecida de tiempo que el equipo ha operado en vez de un cronograma. Se puede mirar el
tiempo de ejecucion total del equipo o el numero de arranques y paradas.

Algunas piezas de equipo médico tienen un método, como un contador que indica el numero de
usos, para rastrear el tiempo acumulado de funcionamiento. En estos casos, puede
establecerse que la programacién de mantenimiento debe hacerse cada cierta cantidad de
disparos, ciclos u horas de servicio, por ejemplo. Los equipos que requieren este tipo de
mantenimiento son la mayoria de ventiladores, maquinas de anestesia y equipos de radiacion
ionizante. Ademas, se puede utilizar este método cuando se mide el ciclo de vida de los filtros
de aire.

Mantenimiento correctivo: Esta es considerada una estrategia, pero se debe aclarar que es
un requisito para todos los equipos como complemento de las demas y debe existir
independientemente de la eleccion de otras estrategias. No se debe establecer el
mantenimiento correctivo como Unica estrategia en ningun caso.

Es conocido como el mantenimiento requerido por el usuario, esta estrategia no atiende el
equipo basado en modelos de prevencion, pero le permite funcionar hasta que se necesitan
reparaciones. Cuando falla el equipo se identifica, se repara y se pone nuevamente en servicio
lo antes posible.

El objetivo de la mayoria de las organizaciones de servicios es minimizar los eventos
inesperados de mantenimiento correctivo. Una forma de hacer esto es evaluar continuamente
estos eventos y determinar si otras estrategias de mantenimiento se pueden emplear para
reducir su frecuencia.
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Para ampliar la informacion revisar procedimiento GA-TBI-PR-01 Mantenimiento Correctivo De
Equipos Biomédicos Y Verificacion De Calibracion

PLAN DE MANTENIMIENTO Y METROLOGIA

Este componente establece una planeacién estratégica para el mantenimiento de equipos
Biomédicos, tecnologia de apoyo y de la informacién, basado en factores importantes como:
Inventario, estrategias, metodologia y recursos para el mantenimiento. Esta planeacioén esta
reflejada en el formato adoptado por la subred para la planificacion formato GA-TBI-FT-14 V1
CONTROL DE EQUIPO BIOMEDICO.

De acuerdo a la planeacion realizada para el mantenimiento de equipos, debe llevar el
seguimiento a la ejecucion del mismo por medio del formato GA-TBI-FT-05 Cronograma Y
Registro De Mantenimiento Calibracién Y Servicios, programar los mantenimientos correctivos y
las emergencias que se presenten en durante el uso de las tecnologias, los cuales son
reportados por medio de la mesa de ayuda respectiva.

Procedimientos de Inspeccion y Mantenimiento Preventivo (IMP): Se refiere a los
protocolos establecidos por escrito de los procedimientos de mantenimiento para cada equipo,
denominados también protocolos de mantenimiento, para reducir la probabilidad de fallas
prematuras, estos son definidos por el fabricante tanto para el mantenimiento preventivo como
para las inspecciones (funcionamiento y seguridad). Estos protocolos deben establecer como
minimo las actividades a realizar, los equipos de medicion que son necesarios, los limites
inferiores y superiores para las mediciones y los demas aspectos que considere relevantes.

La unica forma que se podria contemplar para realizar modificaciones en los protocolos
definidos por el fabricante, en ningin momento para realizar menos de las actividades que el
fabricante defina, son las experiencias y evidencias documentadas por la Entidad en la gestion
de estos equipos, las cuales deben reposar con los respectivos soportes en cada hoja de vida,
siempre contemplando como minimo las recomendaciones del fabricante.

Reporte de Servicio: La premisa que sustenta este item se basa en que lo que no esta
registrado no se ha realizado, el tener evidencia escrita de los procedimientos realizados,
permite la trazabilidad especificamente en la vida util de los equipos. Cada Inspeccion,
intervencién y mantenimiento realizado a un equipo debe tener un soporte escrito de dicha
actividad, donde se describa las acciones realizadas sobre el equipo, relaciéon de repuestos,
insumos y accesorios instalados, trabajo realizado, descripcion del tipo de intervencion al
equipo mantenimiento correctivo, inspeccién, mantenimiento preventivo, etc., procedimientos
de mantenimiento y tiempo de parada o fuera de servicio del equipo; este ultimo dato es el
insumo para realizar la evaluacion de desempeno de la tecnologia.

El formato de registro o reporte de mantenimiento para los equipos biomédicos es GA-TBI-FT-
05 Cronograma Y Registro De Mantenimiento Calibracion Y Servicios, cuando la intervencion al
equipo la realiza personal vinculado a la Entidad por contrato laboral o por orden de prestacion
de servicio; cuando el mantenimiento es realizado por un tercero el registro que se lleva es el
formato suministrado por el tercero, el cual debe contener como minimo la identificacion del
equipo, el tipo de mantenimiento realizado, descripcion de rutinas y trabajos realizados, fecha
de ejecucién, nombre de quien realiza el trabajo, nombre de quien recibe los trabajos y estado
funcional del equipo después de la intervencion.
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Personal de Biomédica

Se cuenta con 1 lider de ingenieria biomédica (Lider de la mesa y eje de gestion de la
tecnologia).

Administrativo:

1 Ingeniero biomédico (Jefe de produccién de gases medicinales).
1 Ingeniero Biomédico (Referente de Tecnovigilancia).
1 Profesional de apoyo (Contratos).

Técnico:

1 Ingeniero Biomédico (Meissen).
3 Tecndlogos Biomédicos (Tunal, Tunjuelito, Ciudad Bolivar, Usme y Sumapaz).

Calibracion

Anualmente mediante un estudio de oportunidad se contrata la calibracion de los equipos
médicos, el cual se ejecuta mediante cronograma, por USS, servicios y/o equipos.

Calificacion y Validacion.

La neveras o refrigeradores, cabinas de flujo laminar o de bioseguridad, se realiza calificacion
y/o validacion, cada afio, mediante un estudio de oportunidad se contrata.

Tiempo de Parada.

Cuando un equipo médico presenta una falla o no funciona correctamente se debe reportar
mediante Mesa de Ayuda (GLPI) de Equipos Médicos, sefalar como equipo fuera de servicio,
almacenar separado de los equipos que estan funcionando, no utilizar mientras es revisado por
el personal de biomédica.

Los equipos médicos que requieran ser retirados del servicio, deben ser informados al jefe del
servicio, y se debe dejar un registro; igualmente cuando se realice la devolucion.

Se bebe hacer un registro de la fecha y hora del reporte de la falla, retiro del equipo y
devolucion del equipo funcionando.

8.2.7. SEGUIMIENTO
Tecnovigilancia

Este componente establece las estrategias para realizar el seguimiento al funcionamiento
seguro y utilizacién de la tecnologia biomédica y se encuentra articulado con el Programa
Institucional de Tecnovigilancia que se encuentra documentado GA-TBI-PPP-01 Tecnovigilancia
y publicado en la intranet.
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Proveedores

Mensualmente se genera un certificado de cumplimiento a los contratos de proveedores,
aprobado por la direccion administrativa, el cual posteriormente se entrega a contabilidad para
su previa aprobacion para pago de factura.

Hojas de vida

Se cuenta con un formato GA-TBI-FT-01 Hoja De Vida De Equipo Biomédico, la hoja de vida
contiene toda la informacién de identificacion, caracteristicas técnicas de cada equipo, y anexo
toda la documentacién solicitada en la adquisicion, ademas de todos los reportes de
mantenimiento y certificados de calibracién.

Mesa de Ayuda

Mediante la Intranet de la Subred tenemos acceso a los aplicativos
http://197.9.100.9:8080/intranet_sur/nueva_intranet/, podemos tener acceso mediante la
pagina de las subred www.subredsur.gov.co

SUV(C"«' INTRANET INSTITUCIONAL

Subred Sur

A NUESTRA
INTRANET

un espacio de comunicacion
renovado para usar y disfrutar

I - Secretaria de Salud
Subred Integrada de Servicios de Salud N,
L ALCALDIA WAYOR

. SurES.E. DEBOGATADLC. PARA TODOS

Para mejorar C Ps

el ambiente
Tt ] LUNES A VIERNEE

Calle 63 A Sur # 76 - 03 BRCE
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‘® i MAO e Mesa de Ayuda

KAWAK Ie Subred Sur [ (&) GLPI
Resultados Seguridad H Solicitud

U& Laboratorio Radiologia a ’L del Paciente l% de Certificaciones

& RUAF B seven @ MIPRESS

http://glpi.subredsur.gov.co/

‘ Secretaria de Salud
! Subred Integrada de Servicios de Salud

Sur E.S.E.

Requerimientos a 7
Mesa de Ayuda Subred Sur

EQUIPOS
BIOMEDICOS @ COMUNICACIONES MANTENIMIENTO

GESTION

Usuario asignado por sistemas a cada area y USS.
Contrasefia: 123456.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, aimacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion
y texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por

parte de la Subred Sur ESE ; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.
La ultima versiéon de cada documento sera la unica valida para su utilizacion y estara disponible 2019-05-17
Pagina 25 de 30



SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E

MANUAL GESTION DE LA TECNOLOGIA GA-TBI-MA-01 V1

glpi.subredsur.gov.co/biomedica/ B o~ @ % 6

.- Secretars de Salud
Subred Integrada de Servicios de Salud

Autenticacion W suese
Usuario :
Contraseiia :

EQUIPOS
BIOMEDICOS

[ ¢Ha olvidado la contrasefa? ]

GLPI version 0.83.91 Copyright (C) 2003-2019 INDEPNET Development Team.

Preferencias Ayuda Cerrar sesion (Ingenieria Biomedica)

. Inicio ||crearuna' i ial I i i | Reservas | Preguntas

Frecuentes (FAQ)

Inicie> v Ingenieria Biomedica (estructura en arbol)

Incidencias Numero
Nuevo
En proceso (asignado)
En proceso (planeado)
En espera
Resueltas

Cerrado

© - - oo o o

Borrado

Notas publicas

e —————————————————————————————————————

GLPI 0.83.91 Copyright (C) 2003-2019 by the INDEPNET Development Team.
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N
Describa el ion : (Sub Red Servicios de Salud Sur > UPS Tunal > Ingenieria Biomedica)
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Categoria (Clase) ===al ]
Urgencia : Alta v
o Seguimiento por email
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Tipo e Haravare
Titulo [
Descripcion
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Plan Operativo Anual (POA)

El plan operativo anual es una herramienta para obtener un plan estructurado de actividades
sobre la ejecucion de la estrategia de su empresa en el periodo de un afo.

Indicadores

% de cumplimiento del mantenimiento correctivo a equipos= (# mantenimientos correctivos
realizados / # de mantenimientos solicitados) * 100.

% de cumplimiento del mantenimiento preventivo a equipos= (¥ mantenimientos preventivos
realizados / # de mantenimientos programados) * 100.

Gestion del Riesgo.

Para la subred se determinaron los siguientes riesgos asociados a la gestién de la tecnologia,
en conjunto con Gerencia del Riesgo:

1. Afectacion de la prestacion de servicios de salud asociado al mal funcionamiento de
equipos biomédicos, de comunicaciones y de soporte.

2. Afectacion de continuidad de servicios por falla de calibracién de equipos biomédicos.

3. Ocurrencia de evento adverso relacionado con la operacion de la tecnologia biomédica, de
comunicaciones y de soporte.

4. Insuficiencia de equipos biomédicos que puedan afectar la continuidad del servicio de
salud.

5. Dafio de equipo secundario a su traslado en Ruralidad por condiciones inadecuadas y/o
inherentes a la institucion.
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6. Inoportunidad en la respuesta ante reporte de fallas de tecnologia en USS Rurales
asociado a condiciones geograficas.
7. Deterioro de la tecnologia por condiciones ambientales extremas en USS Rurales.

8.2.8. TRASLADOS
Inventario.

El inventario es el insumo principal para la planeaciéon del Mantenimiento, su objetivo principal
es determinar los equipos existentes de la Entidad.

Este inventario tiene los siguientes items:

e La marca comercial del equipo;

e El numero de modelo del equipo;

e El numero de serie del equipo; Es la designacion (mediante numeros, letras o ambos) que
permita localizar y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas
durante su produccion y permitiendo su trazabilidad. En este sentido se debe identificar,
cuando se trate de equipos biomédicos compuestos de subsistemas, el numero de serie
Unico para todo el equipo biomédico (sistema). El numero de serie debe ser entregado por
el proveedor en el momento de la adquisicion.

e El numero de placa de activo fijo asignado por la Entidad.
e La clasificacién por riesgo (para equipo biomédico)
La sede donde se ubican los equipos (por equipo que se mantiene generalmente en una
ubicacion fija 0 se mueve con poca frecuencia);
La identidad del area que considera que el responsable del equipo;
La identificacion del proveedor de servicios de mantenimiento responsable de los equipos;
La fecha de instalacion (mes y afio) de los equipos
Vida util del equipo biomédico. Puede ser la definida por el fabricante o importador, que
debe ser durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida util del equipo si es
inferior; O puede ser también la estimada por propietario del equipo biomédico en funcion
de las condiciones y frecuencia de uso, siempre y cuando se sigan estrictamente las
recomendaciones de uso y manejo estipuladas por el fabricante. En cualquier caso, debe
especificarse y definirse para el inventario, si se toma la del fabricante o la del propietario.

e Definicion de la estrategia de mantenimiento y periodicidad

e Costo inicial del equipo biomédico.

Los inventarios de los equipos biomédicos, industriales, de soporte y de comunicaciones se
actualizarg periédicamente cada seis meses de acuerdo al formato GA-TBI-FT-05 Cronograma
Y Registro De Mantenimiento Calibracion Y Servicios

Traslado entre Servicios o Unidades.

Cuando se requiere el traslado temporal o definitivo de un equipo médico, se informa a activos
fijos para que realice el registro y se actualice el inventario, igualmente biomédica de acuerdo al
responsable del inventario de la USS hacer la actualizacion respectiva y hace entrega de la hoja
de vida, con el historial de reportes y certificados (en el caso que sea definitivo).
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8.2.9. EVALUACION
Autoevaluacion.

Se utiliza GA-TBI-FT-04 Herramienta Autoevaluacién — Dotaciéon para la identificacion de
necesidades de tecnologia, de forma anual.

Evaluacién de Tecnologia

Se cuenta con una herramienta de evaluacion de la tecnologia biomédica Formato GA-TBI-FT-
05 Cronograma Y Registro De Mantenimiento Calibracion Y Servicios, donde se miden los
mantenimientos correctivos en el afio y si el equipo debe ser dado de baja, para determinar si
se puede continuar con el uso de esa tecnologia o si requiere ser renovada a corto, mediano o
largo plazo o dar concepto de baja.

8.2.10. BAJA
Concepto técnico (funcionamiento y seguridad).

Al presentarse una falla en el funcionamiento de un equipo médico y de realizarse un
diagndstico de su funcionamiento, evaluar la posibilidad de reparacion o consecucion de un
repuesto, se determina si el equipo se debe dar de baja, si no se puede reparar y dejar
funcionando de acuerdo a las condiciones establecidas por el fabricante.

Un equipo dado de baja se debe retirar del servicio y del inventario definitivamente, se puede
dejar disponible para retirar repuestos para otros equipos similares o se debe determinar como
se realizara su disposicion final.

Se debe diligenciar formato de Activos fijos GA-ACT-FT-06 Concepto Técnico.

8.2.11. DISPOSICION FINAL
Plan Institucional de Gestién Ambiental (PIGA)

Mediante el area de gestion ambiental, se desechan los equipos médicos y accesorios, como
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE), se contrata una empresa que cumple
con la normatividad vigente, el cual debe hacer una segregaciéon de los componentes que
constituyen un equipo médico, separandolos para su aprovechamiento o valorizacioén, que a la
vez se disponen para Reciclaje, Recuperacion, Exportacion, o Disposicion final, de acuerdo a lo
que se determine se debe generar un certificado donde se deja registro de las actividades
realizadas.

Hay activos fijos dados de baja que se deben subastar o realizar martillo, donde igual se debe
dejar un certificado donde se garantice la debida disposicion final.

8.2.12. RENOVACION
Cuando se genera una necesidad de renovacién de tecnologia se gestiona mediante proyectos
o arriendo de los cuales se menciona en la fase de adquisicién del ciclo de gestion de la
tecnologia, que se menciona en este manual.
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