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Resumen

En el presente trabajo se le brinda una solucion a la clinica AURORA DEL MAR el cual
disminuye los efectos desfavorables debido a la falta de un protocolo eficiente en la gestiéon
del mantenimiento preventivo de sus equipos médicos, la clinica AURORA DEL MAR, tiene
dos sedes una ubicada en la carrera 19 #29c-132 en pie de la Popa Cartagena de Indias
Bolivar Colombia, y la otra sede en la calle 26 #22-2 barrio la Manga Cartagena de Indias
Bolivar Colombia; actualmente la clinica AURORA DEL MAR cuenta con un contrato por
prestacion de servicios que se renueva anualmente con la empresa PROGEMA, para el
mantenimiento preventivo de sus equipos. Por ello para el mantenimiento de los
dispositivos biomédicos se desarrolla un software en el que se genera ordenes de servicio
para mantenimientos preventivos, mantenimientos correctivos, datos esperados y técnicos

de los dispositivos.

La aplicacion tiene los siguientes objetivos: Disefio e implementacion de un sistema de
soporte para la gestion del mantenimiento de dispositivos médicos a través de una
aplicacién mévil en la Clinica AURORA DEL MAR, donde se utiliza la base de datos de los
dispositivos biomédicos de la Clinica AURORA DEL MAR, se recopilan datos a través del
personal asistencial y se cuenta con el apoyo por parte de Hellen Guete Administradora
de ambas sedes, como también con el apoyo de la empresa PROGEMA.

Con la implementacion de la APP “GESBIO”, como resultado se logra el control de los
datos de los equipos biomédicos, tales como clasificaciones de riesgo, ubicacion o area de
operatividad, reasignacion de codigo interno, estado funcional a la fecha, alertas
cronoldgicas para calibracion, capacitaciones y un alto grado de satisfaccion por parte de

los usuarios.

Palabras clave: Dispositivos Moviles, Equipos Biomédicos, protocolo, clasificacion,

gestion, App.



Summary

In the present work a solution is provided to the AURORA DEL MAR clinic which reduces
the unfavorable effects due to the lack of an efficient protocol in the management of
preventive maintenance of its medical equipment, the AURORA DEL MAR clinic has two
locations, one located at Carrera 19 #29c¢-132 at the foot of La Popa Cartagena de Indias
Bolivar Colombia, and the other headquarters at Calle 26 #22-2 La Manga neighborhood
Cartagena de Indias Bolivar Colombia; Currently, the AURORA DEL MAR clinic has a
contract for the provision of services that is renewed annually with the company
PROGEMA, for the preventive maintenance of its equipment, Annex 1. Therefore, for the
maintenance of biomedical devices, software is developed that provides warnings of failure,

annotations, expected and technical data of the devices.

What is proposed is achieved through the application of the following objectives: Design
and implementation of a support system for the management of the maintenance of medical
devices through a mobile application at the AURORA DEL MAR Clinic, where the database
of the biomedical devices of the AURORA DEL MAR Clinic, data is collected through the
care staff and has the support of Hellen Guete Administrator of both locations, as well as
the support of the company PROGEMA, Annex 2. With which It manages to have the
connection and internet permits, as well as the authorizations and use of the database. The
APP is designed, which was called GESBIO (“Biomedical Procedures”).

In order to meet the objectives, the current state of the management of preventive
maintenance of biomedical equipment in the AURORA DEL MAR clinic is determined, with
which the weaknesses and strengths are determined, based on Resolution 3100 of 2019
and Decree 4725 of 2005. . The databases and resumes, inventories and other formats
that are strengthened in the resolution and the aforementioned decree are redesigned,
training is provided to the personnel in charge of the equipment on the use and the benefits
obtained from the GESBIO application, a survey was applied to measure the degree of

satisfaction through a simulation of the use of the GESBIO application.

With the implementation of the "GESBIO" APP, as a result, control of biomedical equipment

data is achieved, such as risk classifications, location or area of operation, internal code



reassignment, functional status to date, chronological alerts for calibration, training and a

high degree of user satisfaction.

Keywords: Mobile Devices, Biomedical Equipment, protocol, classification,

management, App.
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Introduccioén

La Clinica AURORA DEL MAR brinda servicios médicos a pacientes individuales a través
de un contrato con un especialista en cirugia plastica y reconstructiva., y ejecuta una
planificacion de mantenimiento preventivo de sus equipos biomédico (PMPEB),
fundamentado en la Resolucién 3100 de 2019 y el Decreto 4725 de 20052%. EI PMPEB es
ejecutado mediante un contrato que se renueva anualmente por prestacion de servicios
con la empresa PROGEMA para el mantenimiento de sus equipos Biomédicos lo cual
genera unos costos agregados, la empresa se encarga de realizar los servicios de
mantenimientos preventivo de sus equipos y ofrecer un servicio de calidad a la clinica
AURORA DEL MAR.

Un dispositivo biomédico es cualquier dispositivo, aparato, maquina o software destinado
a la intervencién en actividades asistenciales o aplicaciones clinicas (ABC de dispositivos
médicos INVIMA 2013). Es importante conocer que estos poseen caracteristicas que
definen su nivel de complejidad, clasificacién de riesgo, intercambio de energias con el
paciente, grado de invasion en el organismo (Decreto 4725, por el cual se reglamenta el
régimen de registros sanitarios, 2005). Debido a esto, los dispositivos biomédicos son
esenciales para administrar y mantener el uso de dispositivos médicos. demanda tener
una planificacién de la gestion del mantenimiento, que cumplan con las normativas o
estandares en el plan de mantenimiento preventivo, como se referencia en las normas
internacionales ISO 55000:2014, y la ISO 55002:2018.

Gracias a la informatica, han nacido paradigmas como los sistemas de gestién de
dispositivos médicos computarizado (CMDMS), que se basa en el principio del sistema de
gestién de mantenimiento computarizado CMMS (IBM,2020), tal como en el implementado
en el Hospital Pathum Thani operado por una aplicacion web y un conjunto de base de
datos en el servidor del hospital (G. Courtois,2006). Este sistema permite elegir y disefar

autométicamente formularios de calibracion y mantenimiento preventivo segun los

1 Resolucién 3100 de 2019 del MinSalud, por la cual se definen los requisitos para habilitacion de los servicios de salud

2 Decreto 4725 de 2005 del MinSalud regula el sistema de registro médico, aprobaciones de comercializacion y vigilancia de los
dispositivos médicos de uso humano.



estandares exigidos por organismos de regulacion local, ademas, puede realizar informes

para cumplir con el estandar internacional del Joint Commission International (JCI, 2011)

En Colombia existen empresas que desarrollan, distribuyen y licencian software para el
mantenimiento de dispositivos biomédicos como lo es una empresa de ingenieria de
precision., localizada en la ciudad de Medellin, cuya actividad comercial es proveer
software para soporte técnico de dispositivos biomédicos, validaciones de resultados
clinicos, sistemas de conexién digital imagenologia, software de control de activos
(Norman David, 2017). Por otro lado, tenemos a la empresa Zeus techology, dedicada al
suministro de soluciones de sistema integrado, software que enlaza 4rea financiera con
area de servicio y otras transversales brindando un panorama de gestidn general. En este
caso se corobora en que también proveen software de gestion del mantenimiento de
dispositivos médicos de complejidad (Zeus Tecnology, 2020). Por ultimo, tenemos a la
empresa QSystem, cuyo oficio es gestionar a través de software el ciclo funcional y la
gestion de los dispositivos biomédicos (Qsystem, 2019).

La Tendencia a mejorar el mantenimiento preventivo a través de una aplicacién de apoyo
a la gestiébn de mantenimiento preventivo de dispositivos biomédicos. no es ajeno a la
clinica AURORA DEL MAR, por lo que en este proyecto se disefié y desarroll6 la aplicacion
movil “GESBIO App”. Permitiendo una comunicacion entre el personal asistencial,
coordinacion y la empresa PROGEMA en la que se proporciona una base de datos donde
el cuerpo asistencial podra acceder a hacer consultas, ver la cronologia de mantenimiento
y calibracion, alertas para tales fechas, incluso comprobar el historial de fallas en un area

0 equipo, al igual que permisos, aprobaciones y acciones de seguimiento.

Se considera una solucion para la clinica AURORA DEL MAR, todo desarrollo que brinde
acceso eficiente que mejore los tiempos de consulta y manejo de informacion en temas de
planeacion de mantenimiento de equipos biomédicos. Este proyecto se ha desarrollado en
6 capitulos dispuestos de la siguiente manera: capitulo |, se elaboré el planteamiento del
problema, asi como la linea de investigacion, los objetivos del proyecto, la justificacién y el
alcance. En el segundo capitulo, se presenta todo lo pertinente al estado del arte, patentes,
articulos y productos que implican aplicaciones tecnolégicas como la disefiada. En el tercer
capitulo se exponen tanto el marco legal como el teérico. En el cuarto capitulo se presenta
todo lo relacionado sobre la aplicacion como su disefio, hoja de vida de los dispositivos

biomédicos metodologia, arquitectura y ficha técnica. En el capitulo 5 se realiza una prueba



piloto del funcionamiento de la aplicacion GESBIO, con el fin de determinar su
funcionalidad y el nivel de satisfaccion de los usuarios sobre el cual se encuesta a estos
usuarios, se realiza un analisis estadistico y se interpretan los resultados para realizar las

respectivas recomendaciones y conclusiones que se presentan.

La implementacion de la aplicacibn GESBIO, es de gran importancia en la gestion del
mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos de la clinica AURORA DEL MAR, ya
gue se mejora en cuanto organizacioén, tiempo, costos y se tiene un control de los equipos
en tiempo real, ademas esta disponible para todos los usuarios encargados del manejo de

los equipos con lo que se mejora la comunicacion entre ellos.



1.Capitulo 1

1.1 Planteamiento del problema

Actualmente las clinicas y hospitales tienen en su inventario y en uso como minimo
decenas de equipos biomédicos, lo que supone la necesidad de un eficiente respaldo
técnico. Sin embargo, mencionando como punto de referencia lo ocurrido en 1998, donde
se indicaron por la superintendencia nacional de salud Instrucciones y procedimientos
referentes a la gestién del mantenimiento de dispositivos biomédicos como MODELO DE
EVALUACION Y GESTION A EQUIPAMIENTO BIOMEDICO". Lo que fue oportuno para
mejorar las operaciones de mantenimiento que se realizaban a diario (Chavez Gomez,
2010). Sin embargo, desde la década de los 90 el ministerio de proteccién social tomo
cartas en el asunto, dando ruta a la implementacién de normas técnicas en el uso del
equipamiento biomédico que si bien es cierto al inicio eran basicas, no es menos cierto
gue seria el impulso que trazaria un tren de mejoras que garantizan dia a dia una mejor
atencion y desempefio en el sector salud, como se estipulan en el articulo 13 del Decreto
2200 de 2005/ Decreto 2330 de 2006. A partir de los 90, casi 3 décadas después, el nivel
de control de gestién del mantenimiento biomédico va mejorando lentamente, este auln se
encuentra desproporcionado en comparacién con los avances tecnolégicos dispuestos,
como es la tecnologia remota, y las integraciones inaldmbricas, para ser mas exactos los
presupuestos para el sector salud en Colombia, no se extienden para este tipo de avances
(Salazar Florez et al, 2016), aunque desde el afio 1994 hay mayor importancia en el
Presupuesto General Anual de la Republica (Ministerio de Salud y Proteccién Social -
Circular N°48 de 2022), para la manutencion tecnoldgica de las instituciones publicas
hospitalaria. Es notorio que, en casi todas las entidades de salud de nuestro pais, aiin no
poseen de un Sistema Informéatico para la gestibn Mantenimiento preventivo y correctivo
de dispositivos biomédicos, teniendo en cuenta la normativa vigente y que este sistema
informatico les permita un acceso rapido de pronta y clara consulta. Las normas vigentes
gue acondicionan la adquisicion y el uso del equipamiento biomédico, ademas de estar
establecida de manera tacita en muchos casos pasa a ser interpretativa, a criterio de los
distintos interventores o auditores que representan las IPS privadas u oficiales los cuales

avalan el posible inicio de un contrato a la clinica AURORA DEL MAR y en su visita



exponen sus condiciones mostrando injerencia en la estructura organizacional de los datos

como: inventario, hojas de vida, reportes de servicio, ficha de calibracion etc.

Tal situacién expone a muchas entidades de salud como sucede en la Clinica AURORA
DEL MAR quienes deciden adoptar e implementar un software propio que le permita
libertad de modificacién, exclusividad y confidencialidad de datos en ambas sedes; tales
aspectos motivaron la posible adquisicion del software de casas comerciales, las cuales
se mencionaron con anterioridad. Otro aspecto que ha complicado la aceptacion de un
software externo, es la modalidad de venta la cual por estrategia economia ofrece dos
formas la primera es por venta total, lo cual es sumamente costoso y al tiempo el cliente
es el encargado del dominio y mantenimiento de este software, pero que lo expone de igual
forma a fallas informéticas, y adicional las actualizacién tienen un valor, por lo que quizas
es mas asequible el arriendo, sin embargo en esta segunda forma de adquisicion la
cancelacion mensual debe estar al dia para contar con el respaldo del proveedor, lo que
pone en riesgo cualquier asistencia inmediata de los datos teniendo en cuenta el estado

econdmico de las instituciones en el sector de la salud.

La clinica AURORA DEL MAR requiere y decide sistematizar el plan de mantenimiento
para evitar que se sigan presentando situaciones variadas, tales como: Falta de control en
traslado de equipos, desconociendo donde quedan ubicados dichos equipos, ausente
seguimiento de la recuperacion funcional del equipo, dificultad en el acceso a los datos de
historial (actualmente es archivo fisico), carencia de evidencia formal en la entrega de
custodia de equipos al finalizar turno. A diario, los informes de dafios y otras consultas son
enviados por la gerencia de atencion por correo electrénico o llamada telefénica a los
empleados de PROGEMA, o incluso de forma verbal, desconociendo en qué momento se
dio el retorno de los equipos que estaban en mantenimiento (Del castillo Géngora, 2018).
Por otro lado. Teniendo en cuenta el aumento de usuarios que utilizan dispositivos moviles
y el aumento en la variedad de aplicaciones maviles, surge la iniciativa de este trabajo de
investigacion de desarrollar una aplicacion movil para el reporte de dafios a dispositivos
médicos. y otras gestiones donde el recurso humano calificado podra notificar los
inconvenientes que se presenten en su servicio en tiempo real y con un sistema que
garantiza el registro de la alerta. Se mejoraran tiempos de respuesta a los llamados por
servicio técnico, estrechar el contacto con el estado de los dispositivos y optimizar la

accesibilidad a los datos e historiales de los mismos, tal como: dato de equipos



mantenimiento preventivo, equipos en custodia, equipos para baja, ubicacién de los

equipos dentro de la clinica, nivel de capacitacién del personal asistencial, entre otros.

El proyecto propone el desarrollo de un prototipo funcional para dar soporte al proceso de
mantenimiento y gestion de los equipos biomédicos para la clinica AURORA DEL MAR
mediante el uso de aplicaciones méviles; por lo que se implementa un prototipo funcional
gue ademas de la informacion del arreglo tanto preventivo como correctivo, suministra

alertas de fallas, anotaciones, pendientes y datos técnicos de los dispositivos.

En este orden, el proyecto trata de dar respuesta a la pregunta: ¢,cémo mejorar la gestion
del mantenimiento de los equipos médicos de la clinica AURORA DEL MAR mediante el

desarrollo de una aplicacién movil?

1.2 Linea de investigacion

Este trabajo de investigacion se enmarca en la direccion de investigacion clinica y técnica
propia del sector de la salud, ya que tiene como objetivo mejorar los procesos de
mantenimiento preventivo y correctivo de los dispositivos biomédicos en el &mbito
sanitario, teniendo en cuenta varios factores como la eficiencia y la eficacia de la
aplicacion. Los protocolos y estandares establecidos en la Clinica AURORA DEL MAR,
basados en las Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion (TIC), garantizan la mejor

prestacion de servicios en el campo de la salud.

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Desarrollar un aplicativo web para el modelo de sistema de gestién de mantenimiento de
equipos biomédicos segun Decreto 4725 de 2005 y Resolucién 3100 de 2019, para la

clinica Aurora del Mar.



1.3.2 Objetivos especificos

° Definir los requerimientos de la clinica AURORA DEL MAR para el disefio del
software de gestion de mantenimiento de equipos biomédicos de acuerdo al Decreto 4725
de 2005 y Resolucién 3100 de 2019.

° Implementar un prototipo del aplicativo web fundamentado en la plataforma Api
Rest que permita mejorar el sistema de gestibn de mantenimiento de los dispositivos
biomédicos

° Evaluar la funcionalidad del prototipo implementado y el modelo de gestién
propuesto a través de pruebas de campo, como sondeos y consultas inter asistenciales
con apoyo del personal asistencial, la empresa PROGEMA y la administradora de la clinica
AURORA DEL MAR.

1.4 Justificacion

Es evidente la influencia que hace la tecnologia informatica en el area de la salud, ademas
de la confianza que disponen las clinicas y hospitales en los modelos de gestién del
mantenimiento, dado que es una herramienta de apoyo normativo para el usuario de los
dispositivos médico y el personal de soporte técnico en el proceso de desarrollo, control y
orientacion de un Programa de Mantenimiento [14] por lo cual se desarroll6 un sistema que
optimiza la gestion de mantenimiento de equipos biomédicos, por lo que se disefié y
desarrollé la aplicacion movil “GESBIO App”. La dispuesta comunicacion que brindara
“GESBIO App” entre el personal asistencial y el departamento biomédico proporcionara
una base de datos donde el cuerpo asistencial podra acceder a hacer consultas, ver la
cronologia de mantenimiento y calibracion, alertas para tales fechas, incluso comprobar el
historial de fallas en un &rea o equipo, al igual que permisos, aprobaciones y acciones de
seguimiento, todo lo anterior Cumpliendo con la normativa colombiana de tecno vigilancia
(Decreto 4725 de 2005 y Resolucion 3100 de 2019).



Se esta considerando una solucidn para la Clinica Aurora del Mar, cualquier desarrollo que
brinde acceso eficiente, mejora del tiempo de consulta y manejo de la informacion para la
gestion del mantenimiento de dispositivos biomédicos sera apoyado por la coordinacién,

personal de apoyo y PROGEMA.

1.5 Alcances

En el presente proyecto se desarrollé una herramienta que facilita el sistema de gestion
del mantenimiento para equipos biomédicos mediante la aplicacién moévil “GESBIO App”,
en la clinica AURORA DEL MAR en donde se logra mejorar los procedimientos del
mantenimiento preventivo, correctivo y predictivo de sus dispositivos biomédicos en los
dos quiréfanos y el consultorio, en donde se desarrollaron una serie de acciones
principales mediante la recoleccion de informaciébn que permiti6 determinar las
especificaciones y requerimientos funcionales, asi como la opcion tecnolégica mas
favorable para el desarrollo de la aplicacion movil, asi como su elaboracion e
implementacion. El desarrollo de esta aplicacion no implica por parte del autor de este

proyecto realizar el mantenimiento ni la realizacién de actualizaciones del software.



2.Capitulo 2

2.1 Estado del arte

Esta seccion incluye un resumen de los resultados de investigacion, articulos y productos
sobre el tema de este proyecto de investigacion, en particular, el desarrollo de aplicaciones
y software de aplicacion para ser implementado en el campo de la salud para mejorar las

acciones preventivas y correctivas. mantenimiento de equipos médicos.

2.1.1 Investigaciones y articulos

Danna Quiram, Sebastian Zambrano, 2021. En su tesis de ingenieria biomédica en la
Universidad Antonio Narifio (UAN), titulada “Desarrollo de una aplicacién informatica para
apoyar el proceso de gestion del mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos de
la E.S.E. Susana Lopez de Valencia.” cuyo objetivo principal fue realizar el disefio de una
aplicacion para implementar protocolos de mantenimiento preventivo de dispositivos
biomédicos en la UCI pediatrica del Hospital ESE Susana Lépez de Valencia, Popayan
(Cauca). Este proyecto define los requisitos técnicos y funcionales de una aplicacion de
software disefiada para ayudar en el desarrollo de los mantenimientos preventivos de
equipos médicos criticos en la UCI pediatrica del Hospital Susana Lopez de Valencia, asi
como implantacion y validaciébn de aplicaciones informaticas en la metodologia de
procedimientos de mantenimiento preventivo implementados en el hospital, aplicaciones
digitales de formatos de contrato y un cronograma de mantenimiento durante cada afio,
considerando las recomendaciones hechas por el personal biomédico de la institucion que
son los encargados de utilizar la APP MEQBI, los resultados muestran que la posesién
oportuna y légica de esta herramienta para el programa de mantenimiento preventivo de
dispositivos biomédicos del area de UCIP de HSLV. Por ultimo, Las pruebas de utilidad y
practica de los usuarios demostraron las ventajas y el impacto del presente proyecto en el
desarrollo de los responsables del mantenimiento de los dispositivos biomédicos. Como

resultado de las pruebas con ingenieros biomédicos, se encontré que el uso de MEQBI fue



mas rapido en la UCIP durante la implementacion del programa de mantenimiento
preventivo para dispositivos biomédicos. El personal de enfermeria y los equipos de apoyo
biomédico han recibido consejos para el futuro del trabajo, lo que beneficia enormemente
a quienes utilizan la aplicacién movil adecuada. Con base en las encuestas realizadas y
las experiencias del personal asistencial y técnico que utilizan la aplicacion moévil, se puede
concluir que el mayor impacto es una reduccion en el tiempo de mantenimiento e
implementacion del protocolo. Se han observado dificultades en la estandarizacion entre
tablas de mantenimiento para diferentes protocolos de dispositivos biomédicos y, por lo
tanto, estos modelos se estandarizaron en un formato Unico para el protocolo. Se
recomienda mantenimiento preventivo. Debido a la arquitectura utilizada y el disefio de la
aplicacion, se puede implementar en todos los servicios que brinda el hospital para el
mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo de los equipos biomédicos en toda la

institucion.

Juan Estrada Pedro Cifuentes, 2011. En su proyecto de investigaciéon “Mantenimiento
de Equipos Médicos en la Fundacion Clinica Infantil Club Noel', realiza una pasantia en la
Universidad Auténoma de Occidente para obtener el titulo de Ingeniero Biomédico y se
dedica a la organizacién y mantenimiento de equipos médico/hospitalarios. . La Fundacién
Clinica Infantil Club Noel actualiza el inventario fisico y las capacidades de los equipos
médicos y hospitalarios, actualiza el inventario de mantenimiento y los procedimientos de
prueba de los equipos médicos y brinda mantenimiento preventivo a los equipos médicos.
También revisamos las instrucciones de trabajo considerando los requisitos y partes del
modelo base, creamos un plan anual de mantenimiento de dispositivos médicos en funcién
del riesgo y definimos cuantificar el proceso de gestién de mantenimiento. Se tiene previsto
establecer un plan anual basado en riesgos para el mantenimiento del equipo médico y
actualizar el inventario fisico y funcional del equipo médico y hospitalario del

establecimiento.

Ana Cabrera, Lina Gbémez, 2017. “Propuesta de sistema de gestion de
mantenimiento de equipos biomédicos”. Propone un realizar un proceso de gestion
de mantenimiento de equipos biomédicos un centro hospitalario en Valle del Cauca,
para monitorear la disponibilidad de los equipos en tiempo real. Realizar analisis
de aseguramiento para diagnosticar el estado actual de los dispositivos médicos:

mantenimiento de dispositivos biomédicos en establecimientos de salud,



identificando los factores operativos, administrativos y logisticos utilizados para
determinar las falencias actuales en el sistema de gestion, la propuesta propone
una mejor gestion de los proceso de mantenimiento de los equipos biomédicos para
garantizar la seguridad del paciente, disponibilidad y confiabilidad de los equipos
hospitalarios, la verificacion de la propuesta se realiza a través de un modelo de
simulacién de eventos individuales, aqui se demuestra el costo-beneficio de los
nuevos controles de mantenimiento para demostrar el impacto econémico que

genera la aplicacion propuesta. en este proyecto, etc.

2.1.2 Productos

Entre algunos de los productos que circulan en el mercado tenemos:

e Fractal: Con este software se puede realizar mantenimiento y gestionar los activos
fisicos por medio de IOT en la gestién del mantenimiento preventivo a tiempo, esta
aplicacién funciona en su totalidad en la nube, sin la necesidad de descargar o
instalar software, se actualiza automaticamente, y se puede aplicar a empresas de
cualquier tamafo (Fractal, software CMMS lider en gestion de mantenimiento,
2021).

e (Odoo: Computa una serie de estadisticas con la que se planifica el mantenimiento
preventivo en el que se incluyen los plazos medios entre fallos (MTBF) y de
reparacion (MTTR), asi como las fechas programadas para el préximo afio, con
Odoo. La tecnologia de medicion y los procesos de mantenimiento preventivo estan
automatizados (Open Source ERP and CRM, 2021).

o SoftExpert EAM: Se optimiza el desempefio y el uso de los activos manteniendo
su operacion de acuerdo con sus parametros, reduce los costos de operacion y
energia, es mas eficiente en la identificacion de problemas. Las empresas pueden
desarrollar planes de metrologia y control de calidad de los instrumentos,
mantenimiento de activos mejorando la eficiencia de los equipos y su operacion

(SoftExprert Software-conformidad, innovacién y transformacion digital,2021).



3.Capitulo 3

3.1 Marco legal

Por ley, incluye:

La norma ISO 55000, presenta los principios y las definiciones que se aplican en

la gestidon de inventario y activos de una forma general.

La norma ISO 55001, se especifican los requerimientos necesarios para realizar

la implementacién y mejora en el sistema de gestion de inventario y activos.

La norma ISO 55002, es la guia por excelencia en cuanto a la implementacion

del sistema de Gestion de Activos de acuerdo a ISO 55001.

Decreto N° 4725 de 2005, por el que se regula el sistema de registro sanitario,
autorizacion de comercializacién y procesos de registro sanitario de los dispositivos
médicos de uso humano (Decreto N° 4725 de 2005).

La Resoluciéon 3100 de 2019 estipula el proceso y las condiciones necesarias para
el registro de las IPS y aprueba el Manual de registro de prestadores de servicios

y elegibilidad para prestar servicios médicos (Resolucién 3100 de 2019).

Resolucion 1043 de 2006. Segun la resolucién, los prestadores de servicios deben
cumplir con las condiciones de prestacion del servicio y realizar auditorias para
mejorar la calidad de la atencién, y se han dictado otras normas de implementacion
(Resolucion 1043, 2006).



Resolucion 1445 2006. Lineamientos basicos para la definicion de estandares de
sistemas Certificacion Unica de unidades asistenciales (Ministerio de Seguridad
Social, 2014). En la norma de gestion del entorno fisico, la clausula 3 trata de la
seguridad del espacio fisico y la gestion del equipo médico, Requisitos para la
retencion de informacion e investigacion de accidentes, incidentes o fallas que
ocurren durante el uso. Ademas de un programa de limpieza adecuado. Esta
informacion debe ser parte del componente de recuperacion técnica y
mantenimiento preventivo de las aplicaciones o software de gestion de
mantenimiento. En el estandar de gestion de sistemas de TI, la clausula 7 se refiere
a tener un proceso que permita la integracion de la informacion de gestion y
atencion, incluidas todas las actividades relacionadas con el mantenimiento, por lo
que todos los IPS deben tener un software de mantenimiento que permita una
mineria de datos eficiente para generar requisitos e informacion de interfaz.

Necesarios para estos fines.

Ley 1581 de 2012 de proteccion de datos personales - Habeas data en
Colombia. Dado que este software procesa los datos personales de las personas
gue lo utilizan, debemos recordar que hay que proteger estos datos personales

para restringir el acceso a personas no autorizadas. (Ley N° 1581 de 2012).

La Ley No. 100 de 1993 establecié un sistema integral de seguridad social y

promulgo otras leyes. (Ley 100 de 1993)

El Decreto 1769 de 1994 establece las pautas basicas para asignar y uso de los
fondos, 5% del presupuesto total, para el mantenimiento de la infraestructura y el
personal hospitalario. (Ley 1769 de 1994) Un solo Super Aviso de Salud informando

los planes de mantenimiento hospitalario y los recursos de retencion de personal.



3.2 Marco teodrico

3.2.1 Ingenieria biomédica

La ingenieria biomédica es el campo de la ingenieria que aplica los principios de la
ingenieria al campo de la medicina. Su experiencia estd en el disefio y fabricacion de
dispositivos médicos como protesis, dispositivos de diagnéstico, imagenes y
procedimientos médicos, también administra recursos técnicos relacionados con sistemas
clinicos, combina el conocimiento técnico con los requerimientos de las instituciones o

personal médico para beneficio en el campo de la salud.

La ingenieria biomédica es un programa académico que integra ingenieria, medicina y
fisica para acelerar los avances cientificos y tecnolégicos en medicina y biologia. Su
actividad consiste en desarrollar tecnologias y aplicaciones clinicas mediante métodos
matematicos y experimentales. (Gismondi, 2010), en la figura 1 se presenta un esquema
de los campos que abarca la Ingenieria Biomédica.

Figura 1. Campos que contiene la Ingenieria Biomédica
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Fuente: Elaboracion propia.



3.2.2 Ingenieria Clinica

La ingenieria clinica es una disciplina de la ingenieria biomédica cuya mision es encontrar
posibles mejoras en el entorno hospitalario a través del conocimiento y la practica de los
procedimientos y protocolos de ingenieria médica y gestion de la tecnologia con el fin de
brindar una atencion de calidad a un costo razonable y garantizar la seguridad del paciente.
(Roma y Vilcahuaman, 2010)

La industria medica reciben el apoyo de los ingenieros clinicos, con el fin de satisfacer sus
necesidades con lo que se aseguran nuevos productos y dispositivos médicos eficientes y
eficaz, los ingenieros clinicos también participan en el desarrollo de los disefios, servicios
y ventas de estos nuevos productos, los ingenieros clinicos trabajan de la mano con el
personal asistencial en salud, en la calificacion de estos nuevos productos y generar ideas
en los procedimientos clinicos, con el fin de cubrir las necesidades de los profesionales en
la salud, y prestar un servicio de calidad a sus pacientes con el menor riesgo en su
atencion. En la siguiente figura se representa la interaccion entre los ingenieros clinicos y

el entorno de atencion al paciente.

Figura 2. Interaccion de un ingeniero Biomédico en un establecimiento de salud.
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Fuente: Danna Quirama, Sebastian Zambrano, 2021.




3.2.3 Departamento de ingenieria clinica

El departamento de soporte técnico e ingenieria clinica estd conformado por personal
técnico en gestién y operaciones en mantenimiento de equipos médicos, con el fin de
mejorar la calidad de la entidad de salud, aumentar la seguridad y reducir Costos asociados

con dichos dispositivos y los servicios que se prestan.

El departamento esta compuesto por un grupo de técnicos e ingenieros formados en
desarrollo de la gestion tecnoldgica, prevenir los riesgos o fallas, generar empleos,
gerentes, médicos, gerentes de capacitacién de enfermeria, abastecimiento de nuevos
bienes y técnicos para trabajar y formarse. Se contratan nuevos técnicos para manejar
trabajos con el departamento de ingenieria. Los hospitales ayudan a aumentar el valor de

los servicios médicos. (Roman, Will Kavarman, 2010).

La clinica AURORA DEL MAR no cuenta con un departamento de ingenieria clinica, en su
defecto tiene mediante contrato a la empresa PROGEMA para suplir estas necesidades,
la cual se encarga del mantenimiento preventivo, predictivo, correctivo y en la gestién del

proceso de mantenimiento de los equipos biomédicos.

3.2.4 Dispositivos médicos

Es cualquier herramienta, dispositivo, equipo, software, dispositivo biomédico u otros
productos parecidos o relacionados, utilizados de forma independiente o en conjunto,
incluidos las piezas, componentes, accesorios, eventos y sus programas informaticos que
interfieren en su adecuada aplicacién, destinados al consumo humano por el fabricante
(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2021). Estos dispositivos médicos se usan con el

fin de;

e Diagnosticar, prevenir, controlar o aliviar enfermedades.
e Diagnosticar, prevenir, monitorear, tratar, mitigar o compensar lesiones o dafos.
e Investigar, reemplazar, modificar o apoyar estructuras anatdbmicas o procesos

fisiolégicos.



e Diagnoéstico y control del embarazo.
e Atencion durante o después del embarazo y el parto, incluida la atencion de un
neonato.

e Insumos para desinfectar y/o esterilizar dispositivos médicos.

Figura 3: Dispositivos médicos mas comunes presentes en clinicas y hospitales
mas comunes presentes en clinicas y hospitales

en- _mexico-0-0-2/

3.2.5 Tipos de mantenimientos

El mantenimiento de equipos médicos, se clasifican en predictivos, preventivos y

correctivos:

e Mantenimiento predictivo: Para pronosticar la frecuencia de dafios de los
componentes remplazables en los equipos médicos como baterias, bombas, sellos,
valvulas, etc. Los componentes se reemplazan antes de que ocurra una falla, por

lo que los intervalos de tiempo de mantenimiento se fijan basandose en el tiempo



http://rekner.com/clasificacion-de-los-dispositivos-medicos-en-%20%20%20mexico-0-0-2/
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de vida de los componentes y las recomendaciones del fabricante, con el fin de que
se asegure el buen funcionamiento de los equipos (OMS, 2012).

¢ Mantenimiento preventivo: Se realiza para prolongar la vida util de los equipos
médicos, incluye operaciones de mantenimientos especificos (Lubricacion,
limpieza, reemplazar componentes), por lo general las recomendaciones del
fabricante son las que establecen los intervalos de tiempo para realizar este tipo de
mantenimiento. (OMS, 2012).

¢ Mantenimiento correctivo: Con este mantenimiento se realiza un proceso de
reparacion o correccion de errores, garantizando el funcionamiento de un
dispositivo después de una falla, por lo que se considera sindbnimo de reparacion
(OMS, 2012).

En la siguiente figura se presenta la clasificacion de los tipos de mantenimientos con

sus subdivisiones.

Figura 4: Tipos de mantenimiento
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Fuente: Elaboracion propia.

3.2.6 Protocolo actual de mantenimiento de la clinica AURORA
DEL MAR.

Consiste en el mantenimiento de la dotacion de equipos biomédicos, el cual se aplica

a todas las dotaciones de equipos instalados en la clinica, cuyo objetivo es ejecutar los



mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos médicos, en donde se
establecen las directrices para la gestién y solicitud de mantenimiento, como son la
ejecucion y seguimiento de cronograma de mantenimiento preventivo interno y externo,
reportar fallas o solicitudes de mantenimiento correctivo por parte del personal
asistencial o solicitud de revision de equipos, rotulacibn de equipos en mal
funcionamiento, limpieza y asepsia previa a revision de los equipos, ejecucién de
actividades de mantenimiento y revision de los equipos y las herramientas utilizadas
asi como las barreras de seguridad de personal de ingenieria biomédica/auxiliares de
mantenimiento, se registran los formatos de reporte de servicio técnico y el recibido a
satisfaccion del personal asistencial, los responsables de llevar a cabo este protocolo
son el coordinador de mantenimiento de equipos biomédicos, el auxiliar de

mantenimiento y el personal asistencial, de la empresa PROGEMA ver ANEXO 3

3.2.7 Equipo biomédico

Los dispositivos médicos eficaces y funcionales que contienen componentes y
subcomponentes eléctricos, electrénicos, neumaticos o hidraulicos, que estén inmersos en
los programas informaticos que impiden su funcionamiento normal, estan destinados por
el fabricante a la prevencién, el diagndéstico, el tratamiento o la rehabilitacion de una
persona. Dispositivos biomédicos no médicos y/o productos médicos para ser implantados
en el cuerpo humano, productos médicos desechables. (Departamento de Salud y
Proteccion Social, 2021).

El mantenimiento de equipos biomédicos se realiza a través de actividades de gestion de
ingenieria para evitar eventos y accidentes no deseados, restaurar la salud del equipo,
garantizar el uso del equipo, extender la vida util y, de alguna manera, crear una estrategia
de mantenimiento y proteccion, todo basado en las instrucciones del fabricante. Para

garantizar la seguridad de los pacientes y el personal en las instalaciones médicas.



3.2.8 Clasificaciéon de los dispositivos médicos

Los dispositivos médicos se consideran una parte fundamental del sistema de salud y los
beneficios que pueden aportar seguirAn aumentando, ya que son fundamentales para
prevenir, diagnosticar, tratar y la recuperar a los pacientes de las enfermedades. Los pasos
involucrados en la fabricacidn, instalacion, planificacién, prueba, abastecimiento y gestién
de equipos y tecnologia médica son complejos pero criticos para la calidad, la seguridad y

la sostenibilidad ambiental.

Los fabricantes clasifican los dispositivos médicos con base en la amenaza potencial de
usar el dispositivo y el dafio potencial, una combinacion de mdaltiples criterios como la
duracién de la exposicion fisica, el nivel de exposicidn, los efectos invasivos y los efectos
locales versus sistémicos (INVIMA, 2013, de conformidad con el Decreto No. .4725 de
2005).

En Colombia los dispositivos médicos se clasifican segun el grado de riesgo asociado a

sSu uso, el cual cuenta con cuatro niveles.

e Clase I|. Estos son dispositivos médicos que presentan un bajo riesgo y no son
destinados a proteger o sustentar la vida, o al utilizarlos previene el deterioro de la
salud humana y no constituye una amenaza potencial de enfermedad o lesion
(INVIMA, 2013, segtin Decreto N° 4725 de 2005).

e Clase IIA. Son productos sanitarios de riesgo medio y deben ser especialmente
controlados se ha demostrado su seguridad y eficacia en la etapa de produccion
(INVIMA, 2013, segln Decreto N° 4725 de 2005).

e Clase IIB. Estos son los dispositivos médicos de alto riesgo que siguen:
Desarrollado y fabricado para garantizar su seguridad y eficacia (INVIMA, 2013,
segln Decreto N° 4725 de 2005).

e Clase lll. Son dispositivos médicos de alto riesgo especialmente controlados,
destinados a proteger o sustentar la vida, o a utilizar para evitar el deterioro de la
salud humana o el peligro potencial en caso de uso Enfermedad o lesion (INVIMA,
2013. segun Decreto N° 4725 de 2005).



3.2.9 Aplicacion movil GESBIO

Base de datos

Nace de la necesidad de almacenar y preservar la informacién contra el deterioro por el
transcurrir del tiempo y del uso, con el fin de poder acudir a ella posteriormente de una
forma organizada, segura es decir con eficiencia y eficacia. En este sentido con el avance
de la tecnologia en la electrénica y la computacién se tiene al alcance un elemento
tecnoldgico necesarios para organizar y almacenar enormes cantidades de informacién en
espacios fisicos pequenos y limitados gracias al uso de sefiales eléctricas 0 magnéticas
(Concepto, 2021).

Toda base de datos esta conformada por:

e Registro: Unidad pequefia que representa una caracteristica de un objeto o
individuo.

e Archivos: Es la seccion en donde se guardan todos los registros.

e Campos: Es la seccion en donde todos los archivos son almacenados de forma

ordenada

Figura 5: Base de datos.

ESTA CONFORMADA POR

Fuente: Elaboracion propia

Api Rest

Es una interfaz en donde se programan las aplicaciones de transferencia de estado

representacional, la cual se conoce como servicio web. Rest Api. Se entiende que cuando



se llama a una Api Restful, el servidor transmite la representacion de los recursos

solicitados al estado en el sistema del cliente.

La Api Rest es una interfaz que permite que dos sistemas informéticos intercambien
informacion de forma segura a través de Internet. La gran mayoria de las aplicaciones
comerciales necesitan interactuar con otras aplicaciones internas o de terceros para

realizar diversas operaciones o tareas.
Caracteristicas de la Api Rest.

Las siguientes caracteristicas de la Api Rest, la transforma en la integracion de datos y

aplicaciones mas eficiente.

e Excelente escalabilidad
e Flexibilidad y portabilidad

e Independencia
Disefio de la Api Rest.
El disefio de la Api se basa en seis principios Rest, los cuales son:

e Servidor cliente: El servidor y el cliente deben estar separados es decir que se
tiene que facilitar un desarrollo entre el cliente y el servidor de manera
independiente, para que se mejore la capacidad y la administracion en varias
plataformas, lo que aumenta la escalabilidad y optimiza los componentes del
servidor.

e Apatrida: No contiene estado, por lo que las llamadas puedan realizarse de forma
independiente, asi se incluyan los datos indispensables para completarse de
manera efectiva.

e Caché: Al administrar grandes cantidades de llamada en ambas direcciones
entrantes y salientes, se debe guardar datos, por lo que la informacion dentro de
una respuesta debe estar categorizados de manera indirecta, como almacenables
0 no almacenables.

e Interfaz uniforme: La interfaz debe estar unificada con el fin de poder sacar a un
cliente del servidor de una forma practica, lo que permita realizar un desarrollo o
disefio propio de la aplicacion sin modificar los servicios, modelos y acciones a la

Api, con lo que se mejora toda la arquitectura del sistema y la comunicacion. Los



principios Rest se definen por cuatro controles de interfaz, como son la gestién y la
identificacion de recursos por medio de representaciones, comunicaciones
autodescriptivas e hipermedia como motor del estado de la aplicacion.

e Sistema de capas: Api Rest esta constituido por varias capas que operan en
conjunto permitiendo la construccion de una cadena de mando que permita generar
una aplicacién més trabajable y flexible, por lo que tiene una gran seguridad a la
vez que un equilibrio de las cargas y ofrece cachés compartidos.

e (Cdbdigo bajo demanda: Permite que los applets o la codificacién se realice o

comuniquen a través da la Api utilizada dentro de la misma aplicacion.

Interfaz de programacion.

La interfaz de programacion Api se refiere a parte de un modelo de plug-in que se usan
para agregar aplicaciones nuevas sin interferir con las aplicaciones existentes, por lo que
la hace una interfaz en donde se procesa la informacién de la aplicaciébn entre un
navegador y su servidor web, todos los servicios web son Api, pero no todas las Apis son

servicios web.

Lenguaje de programacion.

Es un lenguaje informatico disefiado para describir una serie de operaciones secuenciales
0 instrucciones que debe realizar una computadora. Actualmente existen mas de 680

lenguajes de programacion, los mas utilizados son Python, Php, Java, C++ e Internet.
La nube.

Es una plataforma a la cual se accede a través de internet, esta plataforma es utilizada
mundialmente, la nube estd4 conformada por varios servidores, software y bases de datos

de gran capacidad que se ejecutan en los servidores.
Php.

Es el lenguaje de programacion con el cual se desarrollan aplicaciones web, es de cédigo
abierto muy popular, este lenguaje de programacién facilita la conectividad entre los

servidores y la interfaz del usuario.



GESBIO

La aplicacion movil GESBIO, utilizara una interfaz de programacion de aplicacion para el
trafico de informacion la cual es Api Rest, el termino Rest al no ser una arquitectura de
software es un conjunto de restricciones con la que se puede crear una arquitectura

especifica de software la cual puede usarse para crear aplicaciones web respetando http.

La aplicaciébn se apoya en dos lenguajes de programacion uno compilado y otro
interpretativo, este Ultimo se ejecuta en el GO de manera compilada, mientras en el Php
Phyton se maneja de forma interpretativa, la aplicacion ademas de que se puede obtener
la informacién en un solo documento sin tener que hacer consultas, también ofrece mejores
presentaciones, como Php, Node o Phyton node, lo que lo hace mas practico en respuesta
y es un lenguaje moderno, comparado con los otros lenguajes y al ser compilado solo se
necesita el binario (ejecutable) para funcionar. GO, busca cambiar por temas de
performance, el disefio de Go es de buena velocidad, teniendo en cuenta que los otros
lenguajes como Runnig, elipsys, son mas condicionados, Go actualmente es un lenguaje
gue demanda mucho uso en paises del occidente. Se conoce lo esencial de Php, pero la

tendencia de Php da un performance mas limitado.

Go Definido como un sistema de base de datos NoSQL, orientado a documentos y de
cbdigo abierto principalmente da flexibilidad para agregar o quitar campos, se podria
utilizar MySQL o Postgresgl, estos no se utilizaron, porque se necesita agregar quitar
campos. Anotar nombre marca u otro tipo de informacién, agregar cualquier otra
informacion es mas sencillo en Mongo DB, pues no se necesita definir de antemano los

campos que se requieren en MySQL.

Otras razones para utilizar mongo DB, es sencillo ya que es tipado estaticamente tiene un

buen manejo de errores, da un binario que solo lo usas en la maquina que quieras y listo.



4. Capitulo 4

En este capitulo se describe todo lo referente a la creacion del Software GESBIO, por lo
gue se realiz6 como primera medida un estudio de las condiciones actuales en que se
encontraba la Clinica AURORA DEL MAR, en cuanto a sus protocolos en la gestién de
mantenimiento de sus equipos biomédicos.

4.1 Hoja de vida de un equipo biomédico

Es un registro permanente de informacion critica y es especifico para trabajos de
mantenimiento, reparacion o ajuste realizados en equipos médicos y biomédicos. La clinica
AURORA DEL MAR planifica el mantenimiento anual basado en el historial del dispositivo
biomédico. Esto se debe a que el historial del dispositivo para realizar este programa de
mantenimiento anual requiere este tipo de estudio durante el desarrollo de la aplicacion.
Esto se debe a que se registra con los datos. El historial del dispositivo identifica areas
importantes y esenciales, la siguiente tabla proporciona una descripcion general del equipo
biomédico actualmente en uso en la clinica AURORA DEL MAR segun lo especificado en
los Capitulos 4.4 y 4.5 de la Resolucién 3100 del 25 de noviembre de 2019.



Tabla 1: Hoja de vida de un equipo biomédico.
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Fuente: Elaboracion propia.

4.2 Inventario de equipos biomédicos

El inventario se esté realizando de acuerdo con la Resolucion 3100 del 25 de noviembre
de 2019 y como se establece en el Capitulo 4 del listado de documentos técnicos de la
OMS sobre dispositivos y equipos biomédicos.

De acuerdo a la Resolucion 3100, en los Capitulos 4.4 y 4.5, define las normas para la
provision de dispositivos médicos y equipos biomédicos necesarios para la prestacion de
los servicios médicos, en el Capitulo 6.3 se supone que se deben proveer los equipos
biomédicos necesarios para la evaluacion y atencion de pacientes segun el tipo de
actividad en curso.

Segun la OMS en su Capitulo 4 que trata sobre la planificacion de un programa de
mantenimiento, la Seccion 4.1 define el inventario de mantenimiento para dispositivos
biomédicos como un factor clave en el que se deben identificar y seleccionar los



dispositivos que se registraran, y determinar cuéles deben incluirse en el plan de
mantenimiento.

Actualmente la clinica AURORA DEL MAR maneja el siguiente inventario

Tabla 2: Inventario actual clinica AURORA DEL MAR

- - - - -
monitor multiparametros MINDRAY imecl2 EV-7AD33114 gquirafanol
monitor multiparametros EDAN M3 360001-M207107 1005 recuperacion3
monitor multiparametros. EDAN M3 360001-M2050702013) recuperacion
monitor multiparametros EDAN ME5OCO2 360063-M20421760004 quircfana2
monitor multiparametros EDAN IME 360001-M2050702005{ recuperacion
monitor multiparametros EDAN IME 360001-M207 10680044 recuperacion
desfibrilador ZOLL M SERIES MA quircfano
lampara cielitica STRYKER WISUM I 100000000059777 | quirafano?
camilla de recuperacion MAFET T2080 NJA recuperacion
camilla de recuperacion MAFET T2080 NJA recuperacion
camilla de recuperacion MAFET T2080 N/A recuperacion
camilla de recuperacion MAFET T2080 NjA recuperacion
Electrobisturi aspen IF300A AB12001 quirafano 2
maquina de anestesisFl Datex Ohmed{As=spire AMENDDIST quirafano 2
maquina de anestesisf2 Datex Ohmed{Asstiva & quirafano 1
bascula de piso anzloga MNA MNA MA recuperacion
bascula de piso analoga MNA MNA MA recuperacion
Meza de cirugia AMSCO 2080L 422177037 |quircfano 2
Mezsa de cirugia AMSCO 1080 288882 [quirofano 1
Meza de cirugia DYNAMICS 300EBE- 288882 [Almacen
Succionador JMA YX930D B27.20.268 quirafano 2
Succionador IMA YXS30D B7.19.116 gquirafano 1
lampara cielitica ILUMITEC LED-X18 3593568 quircfano 1
BASCULA SUKRA SKG guirafano 1
Electrobisturi WALLEYLAB FORCE 2 FOH3E5874T quirafano 1
BOMBA DE INFUSICN WOLUMAT AGILIA 1914122417478 [recuperacion
BOMBA DE INFUSION MEDKAPTAIN [SYS6010 91420120066492 [recuperacion

Fuente: Empresa PROGEMA

La informacién mostrada en la tabla anterior del inventario actual que maneja la Clinica
AURORA DEL MAR antes del desarrollo de la aplicacion GESBIO permitié la creacion de
un inventario de dispositivos biomédicos, que se consideré el punto de partida del proceso
de mantenimiento.

4.3 Cronograma de mantenimiento de equipos
biomédicos

Los factores a considerar al determinar la periodicidad de mantenimiento de los
dispositivos biomédicos son principalmente los factores recomendados por el fabricante
del dispositivo para cambiar la frecuencia de revision de los dispositivos biomédicos,
teniendo en cuenta la normativa, el entorno, el nivel de formacién de los usuarios, la
fiabilidad del dispositivo, el grado de desgaste del equipo en uso normal, la frecuencia de
uso, el nimero de técnicos disponibles y la especializacion de los técnicos personal
disponible, Después de eso, con esta informacion, se toma una decision definitiva.



realizado bajo la direccion de la Clinica AURORA DEL MAR junto con el Comité de
Expertos de la empresa PROGEMA. Si no esta familiarizado con el equipo, es mejor seguir
las recomendaciones del fabricante y ajustar los procedimientos y la frecuencia de
inspeccion a medida que se familiarice con el equipo (OMS, 2012).

Se debe elegir el método mas apropiado para planificar el mantenimiento de los
dispositivos médicos. Una opcion es realizar el mantenimiento de todos los dispositivos
clinicos al mismo tiempo, pero este método depende de otros factores, como el tipo de
dispositivo y el momento de la compra. Otra opcién es programar el mantenimiento.
dependiendo de las horas de funcionamiento. En cuanto al mantenimiento correctivo, este
no esté planificado, ya que depende de la necesidad de uso y buena comunicacién entre
el usuario del equipo y los encargados de la tarea indicada. Para las inspecciones y el
mantenimiento preventivo, es mejor planificar la carga de trabajo para el afio calendario,
teniendo en cuenta los periodos en los que hay menos personal disponible, como los fines
de semana o en vacaciones.

Un método comun para priorizar la realizacién del mantenimiento preventivo es asignar la
maxima prioridad al equipo que tiene un alto riesgo de lesionar a un paciente, seguido de
un enfoque basado en tareas basado en la importancia del equipo para el cuidado del
paciente, Otras prioridades para determinar los intervalos de mantenimiento incluyen
dispositivos que pueden causar un dafio significativo al paciente si no funcionan
correctamente y un método basado en recursos humanos, fisicos y econdémicos
(Resolucion 3100 de 2019).

La clinica AURORA DEL MAR actualmente tiene el siguiente cronograma de
mantenimiento preventivo, el cual se presenta en la siguiente tabla.



Tabla 3: Cronograma de mantenimiento preventivo equipos médicos
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Fuente: Empresa PROGEMA

En el plan de mantenimiento preventivo disponible en la clinica AURORA DEL MAR, se
destaca que el mantenimiento de todos los equipos médicos se realiza trimestralmente
durante el mismo periodo del afio, el mantenimiento tres veces en la Gltima semana de los
meses de abril, agosto y diciembre.

4.4 Materiales y métodos

Para la realizacion del software GESBIO, después de verificar el estado actual de los
protocolos, plantillas, documentacién y procedimientos del mantenimiento de los equipos



biomédicos de la Clinica AURORA DEL MAR, se realiza una auditoria interna de
cumplimiento bajo el Decreto Invima 4725 de 2005 y la resolucion 3100 del 2019 para el
estandar de dotacidn se encontraron los siguientes hallazgos en dicha auditoria realizada
el 15 de julio del 2022.

. Registro sanitario para dispositivos médicos o permiso de comercializacién para
equipos biomédicos de tecnologia controlada cuando lo requiera la entidad no cumple, por
lo que presenta una inconformidad debido a que el formato de inventario no cuenta con el
item de registro sanitario.

. La clasificacién por riesgo cuando el equipo lo requiera la entidad no cumple debido
a gque el formato de inventario no cuenta con el item de clasificacion de riesgo biomédico.

. La hoja de vida de los equipos biomédicos con los registros de los mantenimientos
preventivos y correctivos segun corresponda la entidad no cumplen, debido a que el
formato de hoja de vida no cuenta con registro de los mantenimientos realizados
anteriormente dicha auditoria la clinica aurora del mar no la pas6 con un porcentaje del
45% debido a las inconformidades anteriormente sefialadas anexo 5.

Por lo que se realizaron las correcciones pertinentes, para poder iniciar la creacién de la
APP GESBIO, para lo cual se contraté a un ingeniero de sistema experto en la materia el
cual se encarg6 de toda la programacion del software GESBIO, basado en los
requerimientos y necesidades con el fin de cumplir con los estandares propuestos en
Decreto Invima 4725 de 2005 y la resolucion 3100 del 2019.

Este proyecto es un desarrollo tecnolégico, cuya metodologia se basoé en la realizacion de
tareas especificas. Por lo tanto, el desarrollo del método incluyé los siguientes pasos:

Fase 1: La base legal es la reglamentacion del Decreto Invima 4725 de 2005, ademas del
Decreto 3100 de 2019. El punto de partida es el inventario de equipos médicos de la clinica
AURORA DEL MAR; los datos son los siguientes: nombre, modelo, serie, clasificacion de
riesgo. Luego se crea una base de datos utilizando una plantilla en Excel o Access y estas
columnas se denominan datos de hardware, el software Api Rest se ejecuta en la
plataforma Lynux. Esto se hizo con base en el Decreto N° 4725 de 2005, que establecio el
régimen de registro sanitario, autorizacion de comercializacién y vigilancia sanitaria en todo
lo relacionado con la fabricacion, mantenimiento y condiciones de funcionamiento de los
dispositivos médicos humanos, que sera obligatoria para todas las personas naturales o
juridicas que realicen tales actividades en el pais, y la Resolucion 3100 de 2019, que
reglamenta el procedimiento y las Condiciones definen el registro y la autorizacion de los
proveedores de atenciébn médica. En cuanto a la gestién del mantenimiento se aplic6 como
modelo la norma internacional ISO 55000 de 2014, y en cuanto a cdmo se realiza la gestion
del mantenimiento se aplico la norma internacional ISO 55002 de 2018.

Fase 2: Se decidio crear una aplicacion web. Aplicacion de tipo respuesta, adaptativa para
sistemas moviles o PCs. Se analizé el posible uso de la tecnologia Api-Rest, Esta es una



plataforma que permite realizar la programacion de aplicaciones representativa para el
estado, que proporciona un estilo amigable con el usuario y una metodologia cominmente
utilizados en el desarrollo de servicios de Internet, tales como sistemas hipermedia
distribuidos; Utilizando el lenguaje Golang, un lenguaje de programacién de cédigo abierto
orientado al rendimiento en sistemas multiplataforma. En Api Rest el frontend es el que
realiza la transformacion de datos en la GUI para que el usuario pueda ver la informacion
e interactuar con ella digitalmente, es el que muestra la parte grafica como botones,
columnas y tablas. , imagenes, también tenemos un backend, el cual se encargara de la
parte légica funcional, y donde incluso se definiran alertas tecnolégicas sobre las fechas
de mantenimiento preventivo, metrologia y gestion de calidad de los dispositivos médicos,
para lo cual se definir4 una regla donde el backend realizara un escaneo cada 24 horas y
esto verificar que los comandos de la base de datos sigan la regla cronolégica establecida.
Se han elegido formatos para llenar varias ventanas de gestion digital: inventario de
dispositivos médicos, mdédulo de registro de soporte técnico de dispositivos médicos,
transferencia de dispositivos y registro de memoria de dispositivos, alertas: programa de
mantenimiento preventivo, control de calidad y calibracién de dispositivos médicos v,
finalmente, un médulo de anotacion.

Una vez definido lo anterior tenemos la siguiente forma: utilizamos la informacién contenida
en la base de datos para dinamizar el sistema creando un médulo de inventario que
contiene un submddulo llamado almacenamiento y un modulo de mantenimiento que
contiene un historial de cheques, Médulo de Usuario, Médulo de Alertas, Médulo de
Anotacion con instrucciones para crear, borrar, leer y actualizar datos, esto conllevé a
culminar la fase de implementacion para la Clinica AURORA DEL MAR.

Fase 3: Se realizaron chequeos de funcionamiento, los ajustes necesarios para el chequeo
de funcionamiento del sistema en su conjunto. Todo ello teniendo en cuenta estudios o
consultas entre tratamientos, asistidos por el Departamento de Calidad de la Clinica
AURORA DEL MAR, con el fin de conseguir los objetivos marcados. Simule alertas de
mantenimiento, comunicacién remota entre quir6fanos, oficina y departamento de
dispositivos biomédicos (PROGEMA), simulacion de transferencia de dispositivos y
notificaciones de almacenamiento, actualizaciones de datos e inventario.

4.5 Metodologia CDIO

CDIO (Concepto, Disefio, Implementacién y Operacion), que seria Concebir, Disefiar,
Implementar y Operar en espafol. (Gémez, 2012). La metodologia de este trabajo de
investigacion esta adaptado al proceso CDIO, a continuacion, se describe un paso a paso

para llevar a cabo esta metodologia:



C (Concepto): En esta fase se buscé informacion sobre el estado actual del proceso de
gestion de mantenimientos preventivos de dispositivos biomédicos en quirdfanos vy
consultorios de la Clinica AURORA DEL MAR. También se realizé un inventario del estado
del arte, que ayudd a encontrar soluciones comerciales y no comerciales similares a la
finalidad del proyecto. Se han identificado las principales deficiencias del método
tradicional y se han recopilado los documentos fisicos y digitales que forman la bitacora
general correctiva, preventiva y predictiva del procedimiento de mantenimiento del

dispositivo biomédico, que forma parte del sistema de gestién del mantenimiento.

D (Disefi0): La aplicacion movil GESBIO se desarroll6 utilizando una API para el tréfico,
gue es Api Rest, que es un conjunto de restricciones que se pueden utilizar para crear una
arquitectura de software especifica que se puede utilizar para crear aplicaciones web
habilitadas para http.

I (Implementar): La aplicacién esta soportada en dos lenguajes de programacién, uno
compilado y otro interpretativo, este ultimo corre en GO en forma compilada y procesado
interpretativamente en Php Python, Ademas de poder recuperar informacién en un Unico
documento sin tener que realizar ninguna consulta, la aplicacién también ofrece vistas de
mayor calidad como Php, Node o Python nodes, lo que a cambio la hace mas practica y
frente a otros lenguajes y cuando se compila un lenguaje moderno, solo se necesita un
archivo binario (ejecutable) para que funcione. GO tiende a cambiar debido a problemas
de rendimiento, el disefio de Go tiene buena velocidad mientras que otros lenguajes como
Runnig, elipsys son mas convencionales, Go es actualmente un lenguaje que necesita ser
ampliamente usado en los paises occidentales. Los conceptos basicos de PHP son bien

conocidos, pero la tendencia de PHP ofrece un rendimiento mas limitado.

O (Obra): El personal de la Clinica AURORA DEL MAR ha aprobado la solicitud de trabajo.
Su experiencia fue capturada con la herramienta de encuestas después de usar la
aplicacion durante un ciclo de trabajo completo.



4.6 Arquitectura del sistema GESBIO

Figura 6: Arquitectura del sistema desarrollado.
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Fuente: elaboracién propia.

La arquitectura del sistema desarrollada en la primera consideracion del proceso muestra

los posibles accesos por parte de los usuarios con sus respectivos login y enter.

Si la autenticacion es aceptada, el sistema envia al usuario a la pagina principal del
inventario, donde se encuentra una lista de dispositivos con el correspondiente nhombre,
marca, modelo, serie, clasificacion de riesgo y area funcional, en la misma pagina se
encuentra un “Agregar “Comandos” botdn” donde se pueden agregar un nimero ilimitado
de campos nuevos para promociones. Desde alli se tiene acceso a través de una etiqueta
llamada “Detalles” donde se puede trasladar la informacion a un listado que permita
registrar las transacciones, los datos que contiene el equipo fueron transferido a un area

especifica (quirdfano, oficina, otro).



Posteriormente, en otro atajo, existe una opcion de orden donde se recupera la informacion
por fecha, con posibilidad de alertas de mantenimiento preventivo, calibraciones y otros
detalles pendientes que implican una fecha donde existe un modo horario que verifica si
es necesario completar las tareas. a tiempo para ver este logro instantaneo. Disponemos
de un médulo de notificaciones y mensajes para otros usuarios pendientes desde usuarios
primarios como biomédicos y usuarios secundarios como gestores asistenciales

(enfermeras y servicios generales).

A continuacién, encontrara la descripcion de funcionamiento de cada médulo del software
con los diagramas correspondientes, las figuras brindan una descripcién general del
procedimiento y en las tablas se encuentra una descripcion detallada de los objetivos, los
pasos a seguir, las condiciones previas y posteriores que debe tener. cada usuario y la

importancia de cada tramite.

4.6.1.1 Creaciéon de usuario (F1)

Figura 7: Creacion de usuario (F1)
CREACION DE USUARIO(F1)

() ()
% A(Mor

PROPORCIONAR DATOS BASICOS

A 4

SE ENVIA LA INFORMACION

—~
-
REVISA 51 EXITE EL USUARIO A LA DB

SI NO EXISTE CONTINUAR LA OPERACION
—
)

CREAR ELUSUARIO EN LA DB

A

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 4: Ficha de caso 01. Procedimientos para la creacion de usuarios.

FC-01 Registro de usuario (F1)
Objetivos Crear un usuario, comparar los datos con la DB
Se proporcionan los datos basicos del usuario, y se compara con
Descripcion los datos d

e la DB, para ver si ya existe este usuario, si existe se rechaza la
operacion, si no existe se crea el nuevo usuario.

Precondicion | Ser jefe de area o estar autorizado.

pasos Acciones
1 Proporcionar datos basicos de usuario
_ 2 Enviar datos basicos al administrador
Secuencias 3 Revisar si existe el usuario en la DB
4 Si existe el usuario se rechaza la operacién
5 Si no existe se crea el nuevo usuario

Postcodicion | Ingresar

Excepciones | No estar autorizado

Importancia | Alta

Fuente: Elaboracién propia.

4.6.1.2 Ingreso de usuario ala aplicacion (F2)

Figura 8: Ingreso de usuario (F2)
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EL USUARIO PUEDE INGRESAR

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 5: Ingreso de usuario a la aplicacion (F2)

FC-02 Ingreso de usuario a la aplicacién (Fz)

Objetivos Ingreso de usuario para tener acceso a la DB

Revisar si los datos proporcionados corresponden a los de un

Descripcion ) : .
usuario registrado y autorizado

Precondicion | Estar registrado

pasos Acciones
1 Ingresar usuario y contrasefia
2 Enviar usuario y contraseia al servidor

Secuencias

3 Si el usuario no existe debe ingresar nuevamente o
registrarse como se indica en FC-01.

4 Si el usuario existe se le da token de autorizacion.

Postcodicion | Pasar a consulta para inventario y creacion de equipos

Excepciones | No tener usuario

Importancia | Media

Fuente: Elaboracién propia.

4.6.1.3 Consultainventario y creacion de equipos (Fs).

Figura 9: Consulta de inventario y creacién de equipos (F3).
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Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 6: Ficha de caso 03. Consulta de inventario y creacion de equipos (Fs)
FC-03 Consulta de inventario y creacion de equipos (F3)

Objetivos Consultar el inventario y crear equipos

Se consulta el inventario para generar una solicitud del

mismo y poder crear equipos.

Precondicion | Haber ingresado a la DB

pasos Acciones

1 Consultar el inventario en la web

Enviar solicitud de la consulta al servidor

Recibir la informacién consultada del inventario

Click en agregar equipo

Se llena el formulario

Se envia el formulario al servidor

Se valida y se guarda la informacion en la DB

8 Se muestra el detalle del equipo
Postcodiciéon | Actualizar detalles en el inventario y en equipos
Excepciones | No es necesario la actualizacion.
Importancia | Alta

Fuente: Elaboracion propia.

Descripcién

Secuencias

N0~ lWIN

4.6.1.4 Actualizar detalles en equipos e inventarios (Fa)

Figura 10: Actualizar detalles en equipo e inventarios (F4)
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Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 7: Ficha de caso 04. Actualizar detalles en equipos e inventarios (Fa)

FC-04 Actualizar detalles en equipos e inventarios (Fa)

Objetivos Actualizar detalles en equipos e inventarios

Se corrigen los datos del equipo y del inventario si es necesario

Descripcién . . !
y se confirman dichas correcciones.
Precondiciéon | Tener la consulta de inventario y de equipos.

pasos Acciones

1 Consulta, listado de inventario y detalles del equipo
. web
Secuencias - - . -
2 Se corrigen los detalles del inventario y del equipo
3 Se confirma que se haya registrado la informacién
correctamente.

Postcodicion | Realizar traslados, préstamos con sus comentarios.

Excepciones | No se requiere de traslados ni de préstamo

Importancia | Alta

Fuente: Elaboracién propia.

4.6.1.5 Traslado/préstamo/comentarios (Fs)

Figura 11: Traslado/préstamo/comentarios (F5)
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Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 8: Ficha de caso 05. Traslado/Préstamo/Comentarios (Fs)

FC-05 Traslado/Préstamo/Comentarios (Fs)

Objetivos Traslado o préstamo del equipo

Se requiere del traslado o del préstamo de un equipo para

Descripcion :
P poder atender a los pacientes

Precondicion | No se cuenta con el equipo en el lugar que se necesita.

pasos Acciones

1 Se consulta y se envia la informacién del inventario

Se selecciona el equipo.

Secuencias Se muestran los detalles del equipo.

Click en la opcion deseada

g lw|N

Se llena y se envia la informacion solicitada

6 Se consulta que esté todo ok.

Postcodicion | Revisar hoja de vida del equipo

Excepciones | El equipo se encuentra ok y en el lugar que se requiere.

Importancia | Alta

Fuente: Elaboracién propia.

4.6.1.6 Hoja de vida (Fs)
Figura 12: Hoja de vida (F6)
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Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 9: Ficha de caso 06. Hoja de vida (Fs)

FC-06 Hoja de vida (Fs)
Objetivos Crear hoja de vida de equipos
Después de la consulta de inventario y la seleccién de equipo,
Descripcion se selecciona la opcion deseada, la cual se envia al servidor,

esta se guarda en la DB, por ultimo, se realiza una consulta
para comprobar gue todo el proceso esta correcto

Precondicién

Consultar inventario y seleccionar equipo

Secuencias

pasos Acciones

1 Seleccionar el equipo con sus detalles

Seleccionar la opcion deseada

2

3 Llenar los datos solicitados

4 Enviar la informacién al servidor para que se guarde
en la DB

5 Comprobar que todo esté correcto por medio de una
consulta

Postcodicion

Creacioén de ordenes

Excepciones

El equipo cuenta con toda la informacién al dia

Importancia

Alta

Fuente: Elaboracion propia.

4.6.1.7 Creacion de ordenes (F7)

Figura 13: Creacion de ordenes (F7)
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Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 10: Ficha de caso 07. Creacion de ordenes (F7)

FC-07 Creacion de ordenes (F7)
Objetivos Crear una orden
Después de realizar la consulta de inventario, seleccionar
equipo, se selecciona opcion de crear orden, se llena los datos
Descripcidon | solicitados se envian al servidor para que se guarde en la DB y

por ultimo se realiza la consulta para comprobar que todo esté
bien.

Precondicién

Consultar inventario, seleccionar equipo

Secuencias

pasos Acciones

1 Seleccionar equipo con sus detalles

Seleccionar la opcién de crear orden.

2
3 Llenar la informacion solicitada
4

Enviar informacion al servidor para que se guarde en
la DB

5 Realizar una consulta para comprobar que todo esté
bien.

Postcodicion

Detalles de las ordenes

Excepciones

La orden ya esté creada

Importancia

Alta

Fuente: Elaboracién propia

4.6.1.8 Detalles de las ordenes (Fg)

Figura 14: Detalles de las ordenes (F8)
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Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 11: Ficha de caso 08. Detalles de ordenes (Fs)

FC-08 Detalle de ordenes (Fs)
Objetivos Revisar los detalles de una orden
Se consulta el listado de las ordenes, se selecciona la
orden a la cual se le va a realizar el detalle, click en la
Descripcién | opcién deseada, se envia la informacién al servidor para
gue se guarden los detalles en la DB y se consulta para
ver gue todo esté correcto
Precondicion | La orden ya debe estar creada.
pasos Acciones

1 Se consulta el listado de las ordenes
5 Se selecciona la orden a la cual se le va a
realizar los detalles.
Secuencias 3 Se selecciona la opcién deseada
4 Se envia la informacion al servidor para que se
guarde en la DB
5 Se realiza una consulta de la orden para
comprobar que todo esté bien

Postcodicion | Detalles recurrentes de las ordenes

Excepciones | Los detalles de la orden ya se encuentren registrados

Importancia | Alta
Fuente: Elaboracion propia.

4.6.1.9 Detalles recurrentes de las ordenes (Fo)

Figura 15: Detalles recurrentes de las ordenes (F9)
DETALLES RECURRENTES DE LAS ORDENES (F10)

Web Servidor

CONSULTA USTADO INVENTARIO

SELECCIONA EL EQUIPO

>
MUESTRA EL DETALLE DEL EQUIPO

SELECCIONA CREAR ORDEN

-

LLENA LOS DATOS REQUERIDOS
..

LOS CAMPOS CADA Y PERIODO SON ESENCIALES

 J

SE ENVIA LA INFORI

CONSULTA QUE ESTE TODO OK

Fuente: Elaboracion propia.



Tabla 12: Ficha de caso 09. Detalles recurrentes de las ordenes (Fo)

FC-09 Detalles recurrentes de las ordenes (Fo)
Objetivos Revisar los detalles recurrentes de las ordenes
Después de realizar consulta de inventario, seleccionar
equipo, se da click en crear orden, en donde se llenan los
Descripcion datos requeridos en los campos CADA y PERIODO, se envia

la informacion al servidor para que se guarde en la DB y por
ltimo se realiza una consulta para comprobar que todo esté
bien

Precondicién

La orden esté creada

Secuencias

pasos Acciones

1 Se consulta el listado de las ordenes

2 Se selecciona la orden gque se va a revisar

Se llena la informacién en los campos CDA y

3 | PERIODO

4 Se envia la informacion al servidor para que se
guarde en la DB

5 Se realiza una consulta de la orden para comprobar

gue todo esté bien

Postcodicion

Excepciones

La orden ya tiene los registros en los campos CADA 'y
PERIODO

Importancia

Alta

Fuente: Elaboracién propia.

Como todo producto, se realizo un manual de usuario con el fin de que se tenga una guia

del uso de la App GESBIO anexo 7.

En el manual se indican los pasos y requerimientos necesarios para utilizar la aplicacién
movil GESBIO, esta App fue disefiada para diligenciar de forma eficiente y eficaz los
protocolos de mantenimiento preventivo, predictivo y correctivo de los equipos biomédicos,

este manual facilita el uso y manejo de las funciones con lo que se permite el dominio de

todas sus caracteristicas, en donde se muestran los pasos que debe seguirse en los

protocolos que se tengan que realizar.

Este manual proporciona los detalles y el requerimiento para el correcto uso de la
aplicacion movil GESBIO con el objetivo de brindarle al personal que utilice el software

una guia que asegure su correcto uso.



5 Analisis de resultados

Después de realizado el cumplimiento de las fases del proyecto, se tienen los siguientes

resultados.

5.1. Analisis del proceso de autoria interna con respecto al
estandar de dotacion de la resolucion 3100 del 2019 con el
uso del software GESBIO.

Como se mencion6 anteriormente en la auditoria interna realizada el 15 de julio de
2022 en la clinica aurora del mar, en el cual se encontraron distintos hallazgos e
inconformidades dando un porcentaje de incumplimiento del 55% en el estandar de
dotacion, teniendo en cuenta los requerimientos de la resolucién 3100 del 2019.

Con la implementacion del software de gestion de mantenimiento GESBIO, se
modificaron los formatos existentes basados en la resoluciéon 3100 del 2019 y el
decreto 4725 de 2005, en los cuales se realiz6 la modificacion del formato de
inventario agregando el item de registro sanitario o permiso de comercializacion y el
item de clasificacion de riesgo, dichos datos son supremamente importante debido a
gue con estos podemos verificar la legalidad de nuestro equipo médico y también
realizar un mayor seguimiento a dicho equipo dependiendo su clasificacién de riesgo
y tipo de uso, con la modificacion del formato de inventario se obtuvo una calificacion
de 10/10 en ambos puntos de la auditoria, anteriormente dichos puntos se
encontraban con calificacion de 0/10. Anexo 6.

También se modifico el formato de hoja de vida el cual no contaba con los registros
de mantenimiento de los equipos biomédicos y por tal razon se le habia asignado una
calificacion de 0/10, dentro de los cambios en los formatos se tuvo en cuenta dichas
observaciones y se le agreg6 al software un moédulo de registro de mantenimientos
preventivos y correctivos realizados previamente, esto permiti6 obtener una

calificacion en la nueva auditoria de 10\10. Anexo 6



Al final de la auditoria se obtuvo un resultado satisfactorio, el cual se ratifico mediante
la realizacién de otra auditoria interna realizada el 3 de octubre de 2022, la cual pasa
de un porcentaje de no conformidades del 45% a un porcentaje de cumplimiento del

93% anexo 6.
Gréfico 1. Comparacion de porcentajes de cumplimiento de auditorias antes y despues
de la implementacion del software GESBIO.

Auditoria interna - estandar de dotacion
(RES 3100 2019)

CUMPLE

100%
80% NO CUMPLE
60%
40%

20%

0%
antes de GESBIO Despues de GESBIO

Fuente: Elaboracion propia

5.2. Descripcién de funcionamiento y formatos de la app
GESBIO

La aplicacion GESBIO App, ha sido utilizada para suplir todos los requerimientos de la
resolucion 3100 del 2019 con respecto al estandar de dotacién, adicional a esto para evitar
errores de uso fue desarrollada de manera sencilla e intuitiva, desde la creacién de usuario
y en todas sus fases, las cuales se describen a continuacion.



Figura 16: Ingreso a la App GESBIO
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FIGURA Fuente: Elaboracion propia

Figura 17: Ventana principal de la App GESBIO
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Fuente: Elaboracién propia.

Figura 18: Formulario para agregar equipos

Fuente: Elaboracién propia.



Figura 19: Detalles del equipo y sus opciones
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Fuente: Elaboracién propia.

Con el formulario disefiado para agregar equipos, se suplen muchos inconvenientes que
presentaba la entidad aurora del mar, ya que cémo se observa en la Figura 18 y Figural9,
se le agrega a dichos formatos los items de Registro sanitario y clasificacion de riesgo,
basados en las recomendaciones de la auditoria realizada antes de la implementacion del
software y de los requerimientos de la resolucion 3100 del 2019 y resolucién 4725 del

2015.

Figura 20: Vista formulario de hoja de vida
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Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 21: Registro histérico
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Fuente: Elaboracién propia.
Figura 22: Registro histérico y técnico de funcionamiento
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Figura 23: Clasificacion del equipo, frecuencias de mantenimiento y calibracién
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Fuente: Elaboracion propia.



Con la implementacion del nuevo formato de hoja de vida, acompafiado del registro
histérico y técnico de funcionamiento se complementan y mejoran los procesos anteriores,
debido a que el software GESBIO también cuenta con un modulo de alertas y reporte
automatico 15 dias antes del proximo mantenimiento preventivo y servicio de calibracién,
basado en el cronograma de mantenimiento y de calibracion de cada equipo.

Adicional a esto se le agrego un registro de apoyo técnico donde se especifican los
manuales con los que cuenta el equipo para facilitar el servicio técnico en caso de requerir
mantenimientos correctivos de alguno de los equipos registrados.

Figura 24: Registro de apoyo técnico
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Fuente: Elaboracion propia.

Figura 25: Vista previa de Hoja de vida

hoja de vida - previeay

& TN
ﬂd WAL X2
S CRA2L3 i
== e Vimo
nvi
= Vima
I Mangy EINCED | Corautcrio 2
RE— L 5 oL O —
WVENARG ik WA | Mamta-deno | RERISIMIAVIE
FRCHA OF COMPRA T0 Now 2020 |_wookio | Modsocemn CONBLTS
TECHA DE IMSTALACIN stne TeLtrows:
NG baro 352134 123 Caasea FakaDeramphe 0o
TPO DE ATQUSICIN cos10 TABRCANTE: 3
| vounaeoeorenation | | FRESON
FPOTRRCACOMIGMON | NA | PG
[ oaeoweem TasEDE A
NAKTEMMENTO MANUALES Em‘ﬁmlﬁ DEL l ACCESORIOS
| CPERACIN. | i

HICECUENCIA UE CALISRACION

FRECUENCIA DE NTTO | |

uso. wMEDICO BABKCO APOYO
COVPLINDAD: ALTA MICLA aAA
SRR | w x| = .
CLASFICACION
BOVEDICA

o PIREVINCION ANALISE O TRAZHATNTD
batnaiion s i LABORATORID Y NTTO

TECNOL OGW

PRECOVNANTE.

Fuente: Elaboracion propia.



Figura 26: Cambio de localizacién de equipos
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Fuente: Elaboracién propia.

Con el modulo de cambio de localizacion de los equipos se lleva el control de los
movimientos de los equipos, conociendo en todo momento su ubicacién y estado actual.

Figura 27: Agregar o crear orden de trabajo
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Fuente: Elaboracién propia.

Figura 28: Lista de orden de trabajo
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Fuente: Elaboracién propia.



Figura 29: Detalles de la orden de trabajo

Fuente: Elaboracion propia.

Se implementa un moédulo de ordenes de trabajo para notificar al personal técnico sobre
alguna averia o requerimiento de los equipos, con este modulo se mejora el proceso de
notificacion de fallas y se garantiza que el personal técnico sabe de primera mano cuando
un equipo falla y al momento de proceder con la revision se obtienen datos sobre la falla
reportada y la solucién o reporte del servicio realizado a dicho equipo, pudiendo generar
un estado de fuera de servicio 0 equipo optimo para uso.

Figura 30: Listado de equipos en donde se crean 6rdenes y se llenan reportes
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Fuente: Elaboracion propia.



Figura 31: Formulario de reporte
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Fuente: Elaboracion propia.

Figura 32: Vista previa del formulario de reporte.
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Fuente: Elaboracion propia.



Con el médulo de reporte de servicio se garantiza que, al momento de intervenir un equipo
con mantenimiento preventivo o correctivo, se genera inmediatamente un reporte donde
se especifican todas las actividades realizadas y este mismo reposa en el registro histérico
de servicio de cada equipo.



5.2 Analisis estadistico del grado de satisfaccion de los
usuarios de la aplicacion GESBIO.

Con el objetivo de determinar el proceso y acople del usuario de la App GESBIO, se
procede a realizar pruebas de campo aplicadas por los ingenieros a cargo de los servicios
de mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos biomédicos de la empresa
PROGEMA.

Para las pruebas de campo se realizaron las siguientes actividades:

e Socializacion de las actividades que se realizaron.
En la siguiente figura se muestra al ingeniero Carlos Olivera realizando la
socializacion de las actividades que se realizaron en la clinica AURORA DEL MAR
con el fin de no tener ningun contratiempo en la culminacién del proyecto, como
tampoco causar incomodidades en las actividades cotidianas de los empleados de

la clinica.

Figura 33: Socializacién de las actividades
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Fuente: Elaboracion propia



e Capacitaciones a los usuarios sobre el uso de la App GESBIO.

La siguiente figura muestra y deja evidencia de la capacitacion del uso de la
aplicacién GESBIO a los usuarios, en donde se les explica los beneficios obtenidos
al implementar GESBIO en los protocolos de mantenimiento, en cuanto a
organizacion y tiempo, también como ingresar con su usuario y contrasefia que es
un servicio en la nube, por lo que no consume memoria en sus dispositivos, ademas
se les explican los deméas menus, como crear la hoja de vida de un equipo, cambio
de equipo, entre otros, esta actividad como paso previo a la simulacion del uso de
la aplicacion GESBIO, se llevé a cabo a satisfaccion.

Después de la capacitacién se realizaron algunas pruebas, para luego poder aplicar

una encuesta de satisfaccion del usuario, la cual se realiz6 via internet, mediante

un formulario de Google, esta encuesta fue realizada por todos los usuarios que

participaron en las capacitaciones.

Figura 34: Capacitaciones a los usuarios del uso de la App GESBIO
1 —

Fuente: Elaboracion propia

Para el andlisis de satisfaccion de los usuarios de la aplicacién GESBIO, se realiz6 una
encuesta (ver anexo 4), la cual se aplicé a los jefes de area y encargados de los equipos

los cuales estan conformados de la siguiente manera;



Tabla 13: Personal encargado del manejo de equipos médicos

AREA N° DE JEFES
SEDE MANGA 4
SEDE PIE DE LA POPA 5
ADMINISTRACION 1
TOTAL 10

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 14: Genero

SEXO CANTIDAD | PORCENTAIJE
MUJERES 6 60%
HOMBRES 4 40%
TOTAL 10 100%

Fuente: Elaboracién propia

Gréfico 2: Genero de las personas encuestadas
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Fuente: Elaboracién propia

De las diez personas encuestadas el 60% son mujeres y el 40% son hombres



1. ¢Unidad funcional donde labora?

Tabla 15: Unidad donde labora

UNIIE::oz?\NDE CANTIDAD PORCENTAJE
CIRUGIA 4 40%
ADMINISTRACION 1 10%
MANTENIMIENTO 3 30%
CONSULTA EXTERNA 2 20%
TOTAL 10 100%

Fuente: Elaboracién propia

Gréfico 3; Unidad donde labora
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Fuente: Elaboracién propia

En cuanto a la unidad donde laboran de las 10 personas encuestadas, 4 son cirujanos
gue corresponde al 40%, 3 son de mantenimiento (30%), 2 son de consulta eterna
(20%) y un administrativo (10%)



2. ¢Esta de acuerdo con que se halla implementado un software movil para el manejo

de la informacién de los equipos biomédicos?

Tabla 16: Implementacion de App GESBIO para manejo de informacién de
los equipos biomédicos

¢ESTA DE ACUERDO EN LA
IMPLEMENTACION DE APP
GESBIO PARA MANEJO DE LA CANTIDAD PORCENTAIJE
INFORMACION DE LOS
EQUIPOS BIOMEDICOS?

Sl 10 100%
NO 0 0%
TOTAL 10 100%

Fuente: Elaboracion propia

Gréfico 4: Implementacién de App GESBIO para manejo de informacion de
los equipos biomédicos
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Fuente: Elaboracién propia

En cuanto a la pregunta ¢Est4 de acuerdo con que se halla implementado un
software movil para manejar y gestionar la informacién de los equipos biomédicos?,
de las 10 personas encuestadas todas respondieron que si estaban de acuerdo

(100%)



3. ¢Esta de acuerdo en que la estructura en que se presenta el software GESBIO es
practico y adaptativo?

Tabla 17: Practicidad y adaptacion de GESBIO

PRACTICIDAD Y ADAPTACION
DE LA ESTRUCTURA DE LA CANTIDAD PORCENTAIJE
APP GESBIO
S| 10 100%
NO 0 0%
TOTAL 10 100%

Fuente: Elaboracion propia

Grafico 5: Practicidad y adaptacion de GESBIO
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Fuente: Elaboracion propia

A la pregunta ¢ Esta de acuerdo en que la estructura en que se presenta el software
GESBIO es practico y adaptativo?, de las 10 personas encuestadas todas
respondieron que si estaban de acuerdo (100%)



4. En el software GESBIO, ¢ Considera que el submodulo de custodia de equipos es
confiable y de facil manejo?

Tabla 18: Facilidad y confiabilidad del submo6dulo de custodia de GESBIO

FACILIDAD Y CONFIABILIDAD
DEL SUBMODULO DE
CUSTODIA DE EQUIPOS DELA | CANTIDAD PORCENTAJE
APP GESBIO
32 8 80%
1) 2 20%
TOTAL 10 100%

Fuente: Elaboracion propia

Gréfico 6: Facilidad y confiabilidad del submédulo de custodia de GESBIO
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Fuente: Elaboracion propia

De las 10 personas encuestadas 8 (80%), Considera que el submddulo de custodia
de equipos es confiable y de facil manejo, el resto 20% respondié que no.



5. ¢Recomendaria el software GESBIO, como un sistema que brinda eficiencia y que
garantiza un control de datos en tiempo real?

Tabla 19: Control eficiente en tiempo real de GESBIO

RECOMENDARIA LA APP
GESBIO COMO EFICIENTE Y QUE
CONTROLA LOS DATOS EN CANTIDAD PORCENTAJE
TIEMPO REAL
Sl 10 100%
NO i ”
TOTAL o 100%

Fuente: Elaboracion propia

Grafico 7: Control eficiente en tiempo real de GESBIO
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Fuente: Elaboracién propia

El 100% de las personas encuestadas recomendarian la APP GESBIO, como un
sistema que brinda eficiencia y que garantiza un control de datos en tiempo real



6. ¢Al consultar la base de datos de los equipos biomédicos, en el software GESBIO,
considera que es facil de usar y le genera confianza?

Tabla 20: Facilidad y confianza de consultas en DB de GESBIO

FACILIDAD Y CONFIANZA EN
LA CONSULTA DE LABASEDE |  CANTIDAD PORCENTAJE
DATOS DE LA APP GESBIO
S| 10 100%
NO 0 0%

Fuente: Elaboracién propia

Gréfico 8: Facilidad y confianza de consultas en DB de GESBIO
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Fuente: Elaboracion propia

El 100% de las personas encuestadas estan de acuerdo que, al consultar la base de datos
de los equipos biomédicos, en el software GESBIO, considera que es facil de usar y le
genera confianza



7. De acuerdo a su respuesta anterior, ¢considera que se ha dado soluciéon a las
necesidades en cuanto al trafico de datos de gestiones de equipos biomédicos, que
maneja la clinica AURORA DEL MAR?

Tabla 21: Solucién a las necesidades en el manejo de datos

¢SE HA DADO SOLUCION A LAS
NECESIDADES EN CUANTO AL TRAFICO DE
DATOS EN LA GESTIONES DE EQUIPOS CANTIDAD PORCENTAIJE
BIOMEDICOS, QUE MANEJA LA CLINICA

AURORA DEL MAR?
TOTALMENTE DE ACUERDO 50%
DE ACUERDO 30%

NI DE ACUERDO NI EN DESACUERDO 20%
EN DESACUERDO 0%
TOTALMENTE EN DESACUERDO 0%
TOTAL 10 100%

Fuente: Elaboracion propia
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Gréfico 9: Solucion a las necesidades en el manejo de datos
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Fuente: Elaboracion propia

En cuanto a la pregunta, ¢considera que se ha dado solucion a las necesidades en
cuanto al trafico de datos de gestiones de equipos biomédicos, que maneja la clinica
AURORA DEL MAR? EIl 50% estéa totalmente de acuerdo, el 30% esta de acuerdo y
el 20% ni de acuerdo ni en desacuerdo.



8. ¢Sabe cuales son las alertas cronolédgicas que brinda el software GESBIO?

Tabla 22: Alertas cronolégicas de la App GESBIO

ALERTAS CRONOLOGICAS DE LA APP GESBIO | CANTIDAD PORCENTAIJE

MANTENIMIENTO PREVENTIVO 3 30%

CALIBRACION 1 10%

TODAS LAS ANTERIORES 6 60%
10 100%

TOTAL
Fuente: Elaboracién propia

Grafico 10: Alertas cronolégicas de la App GESBIO
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Fuente: Elaboracion propia

En cuanto a la pregunta, ¢Sabe cuales son las alertas cronoldgicas que brinda el
software GESBIO?, el 60% respondio que si, el 30% mantenimiento preventivo y 10%

calibracion.



9. ¢Considera que es de suma importancia las alertas cronolégicas que brinda el
software GESBIO?

Tabla 23: Importancias de las alertas cronolégicas

IMPORTANCIA DE LAS ALERTAS

CRONOLOGICAS DE LA APP GESBIO CANTIDAD | PORCENTAJE

Sl 10 100%
NO 0 0%
TOTAL 10 100%

Fuente: Elaboracion propia

Gréfico 11: Importancias de las alertas cronoldgicas
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Fuente: Elaboracion propia

El 100% de las personas encuestadas Considera que es de suma importancia las alertas

cronolégicas que brinda el software GESBIO.



6. Conclusiones y recomendaciones

6.1 Conclusiones

Al finalizar el proyecto se entregd una aplicacion mévil denominada "GESBIO", la cual
proporciona una interaccidn continua con las gestiones y departamento propios de los
dispositivos biomédicos de la clinica AURORA DEL MAR. El sistema cuenta con una base
de datos de los dispositivos biomédicos, los cuales tienen nombre, marca, modelo, serie,
clasificacion de riesgo, area, anotaciones. alertas por cronologia de mantenimientos,
calibraciones, el sistema dara aviso 30 y 15 dias anticipados al departamento de equipos
médicos. También cuenta con un formato digital de traslado de equipos, especial para las
entregas de turno. formato Unico para registro de repuestos y accesorios, de dispositivos

fuera de servicio, dispuestos para los jefes de enfermeria o asignados de cada area.

Mediante la validacion de funcionalidad del prototipo implementado y el modelo de gestién
propuesto, se obtuvo un resultado favorable en la medicién, la cual demostr6 que la
aplicacion funciona correctamente a través de pruebas de campo, como sondeos o
consultas inter asistenciales con apoyo de la empresa PROGEMA contratada la cual es la
responsable del servicio técnico de los equipos médicos de la clinica AURORA DEL MAR.

Se logro el desarrollo de una aplicacion que funcione correctamente de forma eficiente y
eficaz, la cual brinda un apoyo al proceso de documentacion del mantenimiento preventivo
de los equipos biomédicos en la clinica AURORA DEL MAR en la gestion del

mantenimiento de dichos dispositivos

Se encontr6 una gran aceptacion entre los usuarios de la aplicacion GESBIO
implementada en la clinica AURORA DEL MAR, como se demuestra en el andlisis de las
encuestas de satisfaccion realizadas a los jefes de area y profesionales que utilizan los

equipos biomédicos de la clinica.

Se logro dar respuesta y solucion en cuanto al manejo y trafico de la informaciéon que
intervienen en el mantenimiento preventivo de los dispositivos y equipos biomédicos que

estan a cargo de la empresa PROGEMA, pertinente a los protocolos de la gestion del



mantenimiento de dichos equipos, por lo que se logré la entrega a satisfaccion de la
aplicacion GESBIO, ya que gracias a esta aplicacion segun las pruebas realizadas por la
empresa PROGEMA, se evidencia que con el uso de la aplicacion se facilita la
organizacién de la documentacion, se reduce significativamente los tiempos en
documentacién como también el de los protocolos aplicados en la gestion del
mantenimiento y mejora el proceso de seguimiento e inspeccion de los equipos que

necesitan mantenimientos, puesto que se obtienen en tiempo real.

Teniendo en cuenta la opinién del personal biomédico de la empresa PROGEMA,
finalmente se concluye que gracias a la implementacion de la aplicacion GESBIO en la
clinica AURORA DEL MAR, como apoyo de la gestion de mantenimiento preventivo en
sus equipos biomédicos, se facilita el seguimiento y control de sus dispositivos médicos,
se reduce significativamente el tiempo en realizar los protocolos de la documentacion y se
optimizan en disminuir el tiempo y los recursos fisicos en los procesos de mantenimiento
de los equipos biomédicos de la clinica AURORA DEL MAR.

Inicialmente los resultados obtenidos, solo se pueden aplicar a la clinica AURORA DEL
MAR. Por ser la fuente discreta de informacién y punto de partida de la necesidad en las

gestiones biomédicas.

Finalmente, segun los resultados obtenidos en la auditoria realizada después de la
implementacion del software, la encuesta realizada al personal de la clinica aurora del mar
y el concepto técnico de los ingenieros de la empresa PROGEMA se concluye que el mayor
impacto positivo se presenta en la mejora de la gestion documental y formularios que
garantizan el cumplimiento de la resolucién 3100 del 2019 y el decreto 4725 del 2015;
disminucion de los tiempos de ejecucion de los protocolos de mantenimiento, asi como en

la verificacion e inspeccion de los equipos biomédicos en tiempo real.

6.2 Recomendaciones

Para el buen uso de la aplicacion GESBIO, se debe capacitar al personal existente y a los
nuevos profesionales de la salud que ingresen a laborar en la clinica AURORA DEL MAR,
asi como la entrega fisica o digital del manual de usuario.



No se recomienda implementar la aplicacion GESBIO a otra clinica, diferente a AURORA
DEL MAR, aungue se trate de una clinica que preste los mismos servicios de salud, puesto
gue el disefio de la aplicacion GESBIO se realiz6 segun las necesidades y procedimientos
de los protocolos de la gestion del mantenimiento de sus equipos ademas la clinica
AURORA DEL MAR fue la unica fuente discreta de informacién y punto de partida.

Se recomienda a la empresa PROGEMA, tratar en lo posible no modificar sus protocolos
en la documentacion y procedimientos del mantenimiento preventivo y si fuese necesario
cambiarlos deberd realizar dichos cambios en la aplicacion GESBIO lo que implicaria

contratar a un profesional en la materia.

Se recomienda para cuestiones de escalabilidad para otra sede de la clinica AURORA DEL
MAR, estandarizar todos los formatos de mantenimiento y los protocolos de los diferentes

equipos biomédicos.



ANEXOS

ANEXO N°1: Contrato entre la clinica AURORA DEL MAR y PROGEMA

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
BIOMEDICOS SUSCRITO ENTRE  CLINICA AURORA DEL MAR Y JOSE DAVID PINEDA
ARREGOCES - ING BIOMEDICO

No DE CONTRATO: _002-2021__
CONTRATISTA: JOSE DAVID PINEDA ARREGOCES
NIT CONTRATISTA: 11228199131

CONTRATANTE: CLINICA AURORA DEL MAR

NIT CONTRATANTE: 901.169.050-3

Entre los suscritos a saber, LILIANA MARCELA GARAY MEDINA, mayor de edad, identificado
con cédula de ciudadania No 22.807.606 expedida en Cartagena ( Bolivar), en calidad de
representante legal de la empresa CLINICA AURORA DEL MAR con NIT $01.169.050-3, obrando
en su nombre y representacion, y que para efectos de la presente adelante se denominara el
CONTRATANTE; y de la otra, JOSE DAVID PINEDA ARREGOCES, identificado con cédula de
ciudadania MNo. 1.122.819.913 de Barrancas (Guajira), quien para los efectos del presente
contrato se denominara el CONTRATISTA, se ha convenide celebrar el contrate de prestacion
de servicios que se rige por las ¢lausulas siguientes:

PRIMERA. OBJETO. EL CONTRATISTA se compromets con EL CONTRATANTE a prestar, con
suma diligencia, dedicacion y con plena autonemia, los servicios de mantenimiento preventive
de equipos Biomédicos del CONTRATANTE, que siendo propiedad (CLINICA AURORA DEL
MAR) lo requieran. PARAGRAFO PRIMERO: El servcio prestado por EL CONTRATISTA salo
incluye la provision de mano de obra calificada para el mantenimiento preventivo de los equipos,
quedando a cargo del CONTRATANTE asumir los costos de repuestos que los equipos reguieran, sin
que ello vaya en defrimento del valor pactado con EL CONTRATISTA.

PARAGRAFOQ SEGUNDO. Se establece como lugar de ejecucion del presente confrato |a ciudad de
Cartagena, en caso de requerirse el fraslado de ciudad de los empleados del CONTRATISTA, para la
el cumplimiento de las obligaciones contraidas, el CONTRATISTA asumira los vidticos, sin perjuicio
de la devolucion o pago de los mismo por parte del CONTRATANTE.

SEGUNDA. EJECUCION DEL CONTRATO: Para la correcta ejecucion y cumplimiento del presente
contrato, conforme 2 los requenmientos sefialados por EL CONTRATANTE, EL CONTRATISTA
debera sujetarse al siguiente plan de trabajo:

1.. Ejecucion de mantenimiento  preventive  a los equipos biomédicos identificados previamente en
inventario 2. Presentacion de reporte de mantenimiento. 3. Realizacion y entrega de cronograma de
mantenimiento. 4. Hoja de vida de equipos biomédicos de ser necesario sequn lo estipulado.



ANEXO N°2: Autorizacion y apoyo de PROGEMA para realizar los estudios.

LAOPA0 88 EOK] 4§ WALIORY COnpaken €7 POV

PROGEMA S.A.S - NIT 901.363.607-6

Cartagena, 17 de Junio del 2022

Sefiores:

COMITE TRABAJOS DE GRADO.

Facultad Ingenieria Mecanica, Electronica y Biomédica —
FIMEB Universidad Antonio Narifio Sede Cartagena.

Asunto: Autorizacion para realizacion de trabajos profesionales de indole
académica.

El suscrito Representante Legal de la empresa Progema s.a.s |dentficada con el
NIT No. 901 383.607-8, se permite CERTIFICAR ante el Comité de Grados de la
Facultad Ingenieria Mecanica, Electronica y Biomédica - FIMEB, de la
Universidad Antonio Narifio, que se autonza y respalda a: CARLOS HALETH
OLIVERA CONTRERAS, identificado con la C.C. No. 1.005.567.054, en su
calidad de estudiantes de VIll semestre del programa de ingenieria biomédica de
la UNIVERSIDAD ANTONIO NARINC SEDE CARTAGENA, para que adelanten
las actividades relacionadas con la propuesta para trabajo de grado titulada:
‘Desarrollo de una APP para la gestion de mantenimiento de equipos biomédicos de la
Clinica CRECER Ltda" para la empresa PROGEMA S AS.

Es importante tener en cuenta que el desarrollc e implementacion de este
proyecto esta enfocado con el plan de mejoramiento continuo en procesos dentro
de la empresa. Trabajo que se realizara la Clinica Auroa del Mar, en sus dos
sedes ubicadas en el Barrio Manga y Barro pie de la popa de la ciudad de
Cartagena.

Se aclara que el autor del proyecto asumirad los costos de. consultas, disefio e
implementacion del proyecto en mencion

Para certificar la autenticikdad de esta certificacion, registro como correo
electrénico institucional info@progemasas.com.co

Cordiaimente.

Geidy del Carmen Garcés Ameta
1.047 442.066 de Cartagena.
Representante legal

g 3023076337 ‘vcnusﬁ'ploqm-sas.com.co @www.pcogomnﬁas.com.co

Barrio la providencia Diagonal 32 # 71 -39
Cartagena, Bolivar - Colombla

____.——



ANEXO N°3: Ingenieros de PROGEMA responsables del servicio técnico de los equipos
de la clinica AURORA DEL MAR

El representante legal José David Pineda Arregocés de la empresa PROGEMA, es el
principal responsable del protocolo y la realizacion del mantenimiento de los equipos
biomédicos de la clinica AURORA DEL MAR, en la siguiente figura se muestra a un equipo
de ingenieros realizando el mantenimiento a los equipos biomédicos.




ANEXO N°4: Encuesta de satisfaccién en formulario Google

Encuesta Satisfaccion Software GESBIO

La siguiente encuesta tiene como objetivo validar el nivel de satisfaccion en efectividad de un sistema de
gestion del mantenimiemo de los equipos biomeédicos mediante una aplicacion movil en la clinica AURORA
DEL MAR.

Dia a dia gueremos mejorar, aylddanos a hacerlo, solo seran unos minutos de 1 tiempo y TUS 8SPUESTAS SEran
confidenciales y anonimas. Por ezo te pedimos gue respondas objetivamente v con sinceridad las siguienes
preguntas, de eso depende prestarte un mejor servicio.

Nombres y apellidos: [ = Respussta corta -

Texto de respuesta breve

Clave de respuesta (0 puntos) Q m Obligatoria 1 H

Hombre

Mujer

1. ;Unidad funcional donde labora? *
Cirugia
Recuperacion
Consulta externa
Anestesiclogia

Qtra...

2. iEsta de acuerdo con que se halla implementado un software mdvil para el manejo de la
informacion de los equipos biomédicos?

sl

MO

3. ;Esta de acuerdo en que |a estructura en que se presenta el software GESBIO es practicoy
adaptativo?

sl

85



4. En el software GESBIO, ; Considera que el submédulo de custodia de equipos es confiabley ©
de facil manejo?

Sl

NO

5. iRecomendaria el software GESBIO, como un sistema que brinda eficiencia y que garantiza *
un control de datos en tiempo real?

Sl

NO

6. (Al consultar la base de datos de los equipos biomédicos, en el software GESBIO, considera ©
que es facil de usar v le genera confianza?

sl

NOD

7. De acuerdo a su respuesta anterior, ;considera que se ha dado solucion a las necesidades
en cuanto al trafico de datos de gestiones de equipos biomédicos, que maneja la clinica
AURORA DEL MAR?

Totalmente de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo, ni desacuerdo
En desacuerdo

Totalmente en desacuerdo

8. ;Sabe cudles son las alertas cronoldgicas gue brinda el software GESBIO? *

Mantenimiento preventivo
Calibracion

Todas las anteriores

9. Considera que es de suma importancia las alertas cronoldgicas que brinda el software "
GESBIO?

Sl

NO



ANEXO N°5: Auditoria interna realizada el 15 de julio de 2022.

Climéa murors el mar vede mangh y pie 0 la popa Ferna 807 Mespossasie | Dpto ce sustonia

) SANEAND DI ERPORTTIVDS MECKCOA O DETTISS 08 B i Sirmao 06 verano 0
M DR QU0 DRMEOLOE On N A0KIYE COMIIESS. Uit con of (TEM 0% Regs1io
B feemato Ce mvertano ro

‘—‘_{lz' ......................... -- = IA

QU PR S CUMOITEN0 02 16 (BOOMENCICORES SSIADRN KN DOf & ,

TRONCEGe O G0 SuerO) £O0 &l rOlOCOn 06 MAtenMento que Sengs ? LN "

1060v00 1l prestannr. E5% (MO ORI 1O 618 delnp por o

J o N R R e AN
(77 Wepa(s) de visa GU00R) SUDO(E) Bamedicnt) con Kt rmgstos de

immm,cmmm

|

1B presiagon O SErvEKrs g SEU0 O CON I DI O

Wunvmam-huummn

[t & (Ul pUEdE b QUsETOII00 S 1 OCHNIE. INPONNd O

pet e mrsma prestaiol

(4 L2 Ostaten de 00 S0rViCes O Saket O5t8 on coancordancia com 1

{0efNa0 POr ¢ PRRSIADEC 00 o ESAVIX 00 promaros | | .

O L0 MACERCE S0 DGUDON BN 08 08 MACHNA (50 1 !

[Rcunncia e 1S 0o % MmO Yok 06 Sempos del G

I FlBamat g tom oe ves re
(uenta Lon rRgsto de s ] s ="
marenmentcs realzacos

:

(6 U mrvermrents de 03 €300 MINEOETS £ epulacs por ;
f S GLQo © 1EUNLO e Sews relacnnades.
(Bl marfiorsmeento puede S0 LS dreclamenie pOf of frestad
|0 servous On 200 0 MECIRe CONtEAo O CONVEND CoN U ieTern
i

17 L% pOtaa0NES QU OfGON MIACON 08 AFUS N SN
TSOOT eiamusl 00 posden SubOE! v SO 05p08IIV0S MEOLOS sbie
e )

g

o 4o

K 10 E BN
PCACINTAIL OF CUMPLMIENTD o -
9

| Cmssraaciones: W pacs 83200 e dabids 3 oue 0 S1adin. © 15rmatn B MVEstING rO Cumta con 10 Rarm & cataoon 88 feags Nl regstr
 wrviaen, wicional 4 @40 ol et de bepe de vrte e ity com ks et e 401 0 ks eepon - 1 L e 0 i e
| 20 U st 1400 4l 2088, |




ANEXO N°6: Auditoria interna realizada el 3 de octubre de 2022.
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ANEXO N°7: Manual de uso de la aplicacion GESBIO

Este manual proporciona los detalles y el requerimiento para el correcto uso de la
aplicacion mévil GESBIO con el objetivo de brindarle al personal que utilice el software una

guia que asegure su correcto uso.
REQUERIMIENTOS

Los requerimientos minimos que debe tener el mévil para que la aplicacion GESBIO
funcione correctamente son los siguientes:

Sistema operativo Android 7.0 o mayor
Conectividad a internet WIFI 3G en adelante
Procesador de 1,2 GHz en adelante

Memoria RAM no aplica se trabaja en la nube

N N NN

Memoria ROM no aplica se trabaja en la nube
INSTALACION

Debido a que la aplicacion se trabaja en la nube, no requiere la instalacion en el equipo
movil, por lo que no consume memoria y no se almacena la informacion en el equipo, solo

hay que ir al link http://cmms-poc.surge.sh/login para ingresar a la aplicacioén con su usuario

y contrasefia creados por el administrador, al dar clik al link se obtiene la siguiente ventana
en donde se debe ingresar con el usuario y la contrasefia que le proporciona el
administrador.

Figura 35: Ingreso de usuario

8 Login

Usuaric

admin9y
Contrasefa u
-
.

GESBIO


http://cmms-poc.surge.sh/login

Fuente: Elaboracion propia

1. Al acceder se muestra la ventana principal.

1. Del lado izquierdo encontramos el menu principal.

2. En la parte central esta el inventario de equipos con su informacién
correspondiente, cuenta con dos casillas para filtrar por ubicacion.

3. Sobre las casillas se encuentra la opcidon de crear equipo.

Figura 36: Ventana principal

Inventario RN

Fuente: Elaboracién propia

2. Al acceder en la opcion de crear equipo, se mostrara el formulario para agregar
equipo el cual se debe diligenciar con la informacién del equipo.

Figura 37: Formulario para agregar equipo



Fuente: Elaboracion propia
3. Seleccionando un equipo del inventario se mostrara el detalle del equipo, en la

parte izquierda; las opciones de ver los movimientos, ver y agregar comentarios,

ver ordenes de trabajo, y ver y adjuntar archivos, en la parte derecha.

- En la parte central superior, se encuentran las opciones de actualizar la hoja
de vida del equipo, la vista previa de esta y la opcién para realizar un
comentario.

Figura 38: Detalles del equipo

INnvimao
S

Fuente: Elaboracién propia
4. Alingresar a hoja de vida, saldra el formulario de la hoja de vida del equipo y se

podré ingresar dicha informacion del equipo, como se muestra a continuacion.

Figura 39: Formulario de hoja de vida del equipo



Formulane - Eguios

CLASRCACON DEL EQUPO

REGISTRD MISTORKO )
REQESTRO TECNCO DF INSTALALION y SEGSTRO TECNCO GE FUNCONANIENTO i
COMPONENTES « ACCESORIOS YO ELEMENTOS DE CONSUMD -

FRECUENCIA DE MANTENIMENTD - FRECUENCIA DE CAUBRACION

REGISTROS DE APOYD TECNCO

NECOMENDACIINES -

Fuente: Elaboracién propia

Figura 40: Registro historico

REGISTRO HISTORICO

FORMA DE ADQUEICION

COST ADGUISIOON

CLOWD )

VI UTH, jied

COCUMENTD FEOHA DE COMrIA MOVEZDON TIMRAN TECHA DE NSTALADON
ARD DF FASRCACKCS FARRICANTE CORRSD | DUOAD | CORRED )
™= WENC. GARANTIA PACID DF QPFRACION THO DF 6QUP0 LNGAR DF CRIGEM

mull R0 v

Cvene rigacien

Fuente: Elaboracién propia.

Figura 41: Registro histdrico y técnico de funcionamiento

REGISTRO TECNICO DE INSTALACION y REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO

REGISTRO TECNICO DE INSTALACION

FUENTE DF ALMENTAOON

TEMPERATURS

FERO

TECNOLOOWA, PREOMMANTE VOLTAE a0 VOUTAJE MO CORMENTE
POTENGA IMECUENGA IMESON VELDCIOAD
OTROS

REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMENTO

voUAR

RANGD OF VELOTOAD

Ao

TANGO LE CORMENTE FANGO D2 POTENCA PANGO MIECLENCIA RANGO DE PRESON

RANGD DE TEMS PEEO (gl RANG. DE WUIVEDAD SEGU FLECTRICA TIPO

null e

[ ANCHO Cowom

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 42: Clasificacion del equipo, frecuencias de mantenimiento y calibracion

92



CLASIFICACION DEL EQUIPO - FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO - FRECUENCIA DE CALIBRACON

CLASIFICACION DEL EQUPO FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO FRECUENCIA DE CAUBRACION

COMPONENTES - ACCESORIOS Y/D ELEMENTOS D E CONSIMO

RECOMENDACIONES

MANTENIMIENTO (RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE) OBSERVACIONES ADICIONALES

Fuente: Elaboracién propia.

Figura 43: Registro de apoyo técnico

REGISTROS DE APOYO TECNICO

HANDBOOK DOMAS FLANOS

LECTRICO

LECTRONKO

SERACIO

USUARID yGLES
RANCES NEUMA

COMPOMENTES
1 oTes

MANTENIMIENTO

Fuente: Elaboracion propia.

Después de haber llenado y guardado la informacion en la hoja de vida,
podremos ver la vista previa de la hoja de vida en la opcion Hoja de vida —

preview, como se muestra posteriormente.

Figura 44: Vista previa de la hoja de vida



hoja de vida - preview

DEPARTAMENTO
P DIRECTION: |~ WARGACTALLE 25 | 4
% ——— i
[ oeeevoencia [ Manga Lasacio [__Consuitorio 2
MONITOR D€ SIGNOS VITALE®
INVENTANID 052134 MANCA Marca-cemo | REFRESENTANTE.
FEGHA DE COMPRA MODELO Modelo-demo CONTACTOD
FECHA DE INSTALAGKON seme TELEFOND:
o0 EQURO as2134 q&m %q123 comnec. take@axampie co
TIPO DE COSTO NTE: M-
VOLTAJE DE OPERACION PRESON
POTENGIA CONSUMIDA NiA PESO
FUENTE DE
PRECUENCIA ALMENTAGION N/A
MANTENIMIENTO MANUALES R WLE DR ACCESORIOS
artracion |
CoN
SERVICIO:
FRECUENCIA DE CALIBRACION
| FRECUENCIA DE MTTO | |
US0: MEDICO BASICO APOYO
COMPLEJIDAD: ALTA MEDIA BAJA
CLASIFICACION POR
RSCO: ' [ X e "
CLASIFICACION ANALISIS TOF TRAFAMIDNTO
DIAGNOSTICO ) (ABORATORIO YMTTO
TECNOLOGIA
PREDOMINANTE:

Fuente: Elaboracion propia

6. Al darle en opcién mover, saldra un pequefio formulario, para actualizar la

ubicacion del equipo.

Figura 45: Formulario para actualizar la ubicacién del equipo

Mover Equipe: Equipo-demo - sql123

Solicitado por

n

Fuente: Elaboracion propia




7. Al acceder a crear orden de trabajo saldran tres casillas donde saldra la fecha de
cuando se crea la orden, el tipo de orden que desea crear y la descripcion de la
orden, como se muestra a continuacion.

Figura 46: Crear orden de trabajo

Croar orden; Equipo-demo - sqi23

Fecha 1/1672022

LN o/ Preventivo

Descnipcian Recurrente

Eventual

Cancelar

Fuente: Elaboracion propia

8. Alingresar en el menu principal, en la opcién orden de trabajo, se visualiza todas
las ordenes pendientes, como se muestra a continuacion.

Figura 47: Ordenes pendientes

Trabajo

Lista de equipos

Equipo Estado Tipa
Equips-demo - sl 23 Fendiente Praventivo 101672022 S

0099 Completado Proventivo 10/15/2022

Cerrado Prayentyn




Fuente: Elaboracion propia

9. Al darle clic en una orden de trabajo se mostrard el detalle de la orden.
- Enla parte inferior, saldran tres opciones:

Abrir: Al dar un clic se indicara que la orden est en proceso y un segundo clic
permite crear el reporte de la actividad realizada al equipo.
- Cerrar: Permite cerrar la orden.

Comentario: Permite hacer una observacion del equipo.

Figura 48: Detalles de la orden

Detalie - trobaj m Corvertar ot

Cstade

£3 £33 T2 <=

Fuente: Elaboracién propia

10. Al darle clic por segunda vez en la opcién “Abrir’, se mostrara el formato de reporte para
diligenciar, el cual se muestra a continuacion.



Figura 49: Formato parareporte

Datos para el reporte

Lista de chequeo - Actividad/Inspeccién Funcionamiento / Estado

Encendido del equipo B ( JR MU NFA
Estado fisico del aquipo B (R (M OIN/A

Limpieza externa del equipo 8 IR M OINJA

accasonoc S."E'[A!“?DO!\C‘F\:FS

ACTIVIDAD DE MANTENIMIENTO Reatizado / Estado
limpieza general del equipo, accesoriosicomponentes LIS Na { JN/A ([ JB (JR (M N/A
linspeccion modos de programacion IS (_INo | _ N/A (B (R (M _.NM
lubricacion / ajuste partes mecanicas _JSi [_)No ._'4.!'-1.‘;’\ »,_'_rB IR (M { IN/A
revisiGn circuito eléctricodelectrémcolelectromecanico LS INo { IN/A { IB { ‘.F! C N NiA
16n circuito mecanicokodamiento _ ISi | _ INo | ;N:A ( »‘: _ R : M ;’N/A
revision circuito neumatico/electroneumatico w 1Si JNo [ JNJ/A (B { IR (I N/A
revision sistema optico s (INo N/A B (R (M COINA
revision sistema scustico : 'Si : \No | : NA : B | :'H { 4 M __’N:A
verificacidn funcional del eguipo.at terminar el mantenimiento segdn protocolol )Si INo { IN/A . B R M INFA

Observadcnes de La redsion

Rocomendackones

Fuente: Elaboracién propia

11. Después de haber diligenciado el formato de reporte y guardarlo saldra la opcion de
“Reporte”, al darle clic saldra la vista previa como se muestra a continuacion.

Figura 50: Vista previa del reporte
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Fuente: Elaboracion propia

Figura 51: Menu de usuario

Usuarios

Fuente: Elaboracion propia

LUista de equipos
usuario  Nombre Apellido Emall Telefono Estado Rol
mnd2  mel2 sdminlSead com u Adminictzatss

Unidad Funcionat

13. Cuando damos clic en “Agregar usuario”, se desplegara un formato, el cual se debe
llenar con los datos del usuario como se muestra posteriormente.

12. En el menu principal en la opcion de “usuarios” podemos ver los usuarios creados, la
informacion de cada usuario y en la parte superior derecha visualizamos la opcién de

agregar usuario.

Ubicacion



Figura 52: Formato para ingresar la informacion del usuario

Create Usuanio

Username

Nombre

Apellido

Correo

Telefono

Password

Fuente: Elaboracion propia

14.En el menu principal la opcién “Configuracién”, podemos crear equipos, marcas y
modelos que no estén registrados en la APP, en la parte inferior llamada “Ubicaciones”
podemos crear las areas asistenciales de la institucion que no se encuentren registradas

en la APP.

Figura 53: Menu de configuracion

Covaw Modobs

Fuente: Elaboracion propia



15. En el menu principal la opcién “Cronograma”, en la parte central vemos la informacion de
los equipos, en la parte derecha esta la opcion crear orden, desde de haber creado la
orden también permite llenar el reporte.

Figura 54: Menl cronograma

Cronograma

e

gz Drase

e

HHHA'
- JHA

Fuente: Elaboracion propia



BIBLIOGRAFIA

ABC De Dispositivos Médicos
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442916/abc_dispositivos-
medicos.pdf/d32f6922-0c50-bcaa-6b53-066edfh98274

Colombia, Presidencia de la Republica de Colombia. (2005, 26 de diciembre). DECRETO
n.% 4725, Reglamento del régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos medicos para uso humano. Accedido el 6 de
octubre de 2021. [En linea]. Disponible:
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=18697

https://www.ibm.com/co-es/topics/what-is-a-cmms

Modelo de Sistema para la Gestion de Pacientes en Hospitales Publicos bajo.
http://sedici.unlp.edu.ar/bitstream/handle/10915/20807/Documento completo.pdf?sequenc
e=1

Estandares para la acreditacion de Hospitales de la Joint Commission International.
https://www.osakidetza.euskadi.eus

PRECISION INGENIERIA. https://procesosbiomedicos.com/software-de-mantenimiento/.

ZEUS TECNOLOGY. https://landing.zeustecnologia.com/saludtB EALwW wcB

QSYSTEM. https://qsystems.com.co/keeper/

SISTEMA SEGUIMIENTO Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMENTO
HOSPITALARIO”. http://repositorio.urp.edu.pe/handle/urp/44

MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL INVIMA
https://www.invima.gov.co/documents/20143/453029/Resoluci%C3%B3n+1403+de+2007

.pdf/6b2elcel-bb34-e17f-03ef-34e35c126949

Adquisicion de tecnologia biomédica en IPS colombianas: comparacion y mejores
practicas http://www.scielo.org.co/pdf/rgps/v15n31/1657-7027-rgps-15-31-00088.pdf

CONSULTOR SALUD/MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Decreto
1769 de 1994. Decreto 4725 de 2005. Art. 38 y 39. Resolucion 2003 de 2014

DISENO DE UNA APLICACION MOVIL PARA REPORTES DE DANOS Y
MANTENIMIENTOS DE EQUIPOS BIOMEDICOS EN LA EMPRESA CLINICA LA
MILAGROSA S.A. http://repositorio.unimagdalena.edu.co/jspui/handle/123456789/2562

“MANUAL DE PROTOCOLOS DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
PARA EL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E
”https://red.uao.edu.co/handle/10614/6063



https://www.invima.gov.co/documents/20143/442916/abc_dispositivos-medicos.pdf/d32f6922-0c50-bcaa-6b53-066edfb98274
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442916/abc_dispositivos-medicos.pdf/d32f6922-0c50-bcaa-6b53-066edfb98274
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=18697
https://www.ibm.com/co-es/topics/what-is-a-cmms
http://sedici.unlp.edu.ar/bitstream/handle/10915/20807/Documento_completo.pdf?sequence=1
http://sedici.unlp.edu.ar/bitstream/handle/10915/20807/Documento_completo.pdf?sequence=1
https://www.osakidetza.euskadi.eus/
https://procesosbiomedicos.com/software-de-mantenimiento/
https://landing.zeustecnologia.com/saludtB_EALw_wcB
https://qsystems.com.co/keeper/
https://www.invima.gov.co/documents/20143/453029/Resoluci%C3%B3n+1403+de+2007.pdf/6b2e1ce1-bb34-e17f-03ef-34e35c126949
https://www.invima.gov.co/documents/20143/453029/Resoluci%C3%B3n+1403+de+2007.pdf/6b2e1ce1-bb34-e17f-03ef-34e35c126949
http://www.scielo.org.co/pdf/rgps/v15n31/1657-7027-rgps-15-31-00088.pdf
http://repositorio.unimagdalena.edu.co/jspui/handle/123456789/2562
https://red.uao.edu.co/handle/10614/6063

