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1. Resumen
El objetivo de este trabajo fue implementar el uso de las TIC (Tecnologias de la
informacioén y comunicacion) para el manejo de informacion de los equipos biomédicos en
la 6ptica Dr. Pava bajo autorizacion del representante legal. Para el proceso de desarrollo,
se llevd a cabo un proceso de investigacion sobre la normatividad colombiana en cuanto a
la gestion de tecnologia biomédica, destacando principalmente la resolucion 3100 del 2019

y el decreto 4725 de 2005.

El proyecto realizado consto de un proceso de presentacion, recoleccion, implementacion
y aprobacion del sistema de gestion de tecnologia, cabe recalcar, que tras realizar el
proceso de recopilacion de la informacion necesaria para la creacion e implementacion del
sistema de gestion realizado en Microsoft Excel y el cual, se bas6 en hojas de vida,
protocolos, cronogramas y reportes de mantenimiento, bitadcoras e indice de obsolescencia,
se observo que la 6ptica Dr. Pava no cumplia con los requisitos que rigen la normatividad
colombiana. Parte de los resultados arrojan que de los 17 equipos que se encuentran
activos en la institucion, solo 5 equipos requieren de renovacion tecnologica a la brevedad
del tiempo. Finalmente, se concluye que la implementacion de un software comercial
como Excel para administrar el proceso de gestion tecnologica de una institucion mediante
la construccion de una base de datos sélida, permitié encontrar una solucion para mejorar

la administracion de este proceso, resaltando una mayor organizacion de la informacion,



consolidacion y alimentacion de la trazabilidad de la informacion correspondiente a cada

equipo biomédico.

Palabras clave: TIC, equipo biomédico, implementacion, sistema de gestion.

2. Abstract
The objective of this work was to implement the use of ICT (Information and
Communication Technologies) for the information management of biomedical equipment
in Dr. Pava optics under authorization of the legal representative. For the development
process, a research process was carried out on Colombian regulations regarding the
management of biomedical technology, highlighting mainly resolution 3100 of 2019 and

decree 4725 of 2005.

The project carried out consists of a process of approval, collection, implementation and
approval of the technology management system, it should be noted that after carrying out
the process of collecting the information necessary for the creation and implementation of
the management system carried out in Microsoft Excel and which, was based on resumes,
protocols, schedules and maintenance reports, logs and obsolescence index, it was
observed that the Dr. Pava optician did not meet the requirements that govern Colombian
regulations. Part of the results show that of the 17 teams that are active in the institution,
only 5 teams require technological renewal as soon as possible. Finally, it is concluded that
the implementation of a commercial software such as Excel to manage the technological

management process of an institution through the construction of a solid database, allowed



to find a solution to improve the administration of this process, highlighting a greater
organization of the information, consolidation and feeding of the traceability of the

information corresponding to each biomedical equipment.

Key words: ICT, biomedical equipment, implementation, management system.

3. Introduccion
La normativa colombiana que regula el proceso de gestion de la informacion tecnologica
hospitalaria, ha experimentado una serie de modificaciones significativas, desde la ley 100
de 1993 por la cual se establece el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones resaltando el servicio de salud como derecho reglamentando los programas
de evaluacion y mantenimiento de la tecnologia [1], decreto 1298 y 1769 los cuales
definen el concepto de mantenimiento, circular 29 de 1997 por el cual se justifica el plan
de mantenimiento, hasta la resolucion 3100 del 2019, en el cual se definen los
procedimientos y condiciones de inscripciones de los prestadores de servicios de salud y
de habilitacion de los servicios de salud [2] y el decreto 4725 de 2005, por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia

sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano [3].

En la actualidad, el uso e implementacién de las TIC (tecnologias de la informacion y las

comunicaciones) ha tenido un incremento bastante alto. De acuerdo con el Ministerio de



Tecnologias de la informacion y las comunicaciones, actualmente el 89,4 % de los
miembros del grupo social disponen del empleo de celulares y el 29,8 % de los miembros

del grupo social tienen acceso al servicio de computadoras en sus hogares o negocios.[4]

Segun los expertos en el campo de la salud e implementacion de las TIC, se ha demostrado
que la mayoria de las IPS no han comenzado a desarrollar e implementar un sistema de
gestion digital [5] debido a la falta de regulacién normativa sobre este asunto. Existen
otros factores como su alto costo de adquisicion, la dificultad de manejo de los diferentes
sistemas ya existentes y la compatibilidad que estos pueden tener con los sistemas
operativos presentes en la institucion y su licenciamiento. Por otro lado, se observa una
problematica ambiental debido al uso excesivo de papel y su relacion directa con la tala de
arboles para su fabricacion, las estadisticas indican que, por cada tonelada de papel nuevo
que se produce, se talan aproximadamente 13 arboles [6]lo cual genera una gran pérdida

forestal.

En general, en tres grandes escenarios se menciona la implementacion de las TIC en el

area de la salud, los cuales definimos como:

- Acceso a servicios de informacion para profesionales y pacientes.
- Soporte en la comunicacién a las actividades asistenciales, médicas y quirargicas.
- Software médico o sistemas de gestion institucional [7] siendo esta la idea principal
para desarrollar este proyecto.
En base a lo anterior, se disefid un sistema de gestion especifico para instituciones
especializadas en prestar un Unico servicio como lo es la optica Dr. Pava. Esta institucion

presta los servicios de optometria y oftalmologia de manera particular, la cual posee un



total de 17 equipos biomédicos, los cuales cuentan con informacion consolidada

fisicamente (no posee informacion digital), entre la cual se encuentra:

- Hojas de vida.

- Protocolos de mantenimiento.

- Reportes de mantenimiento preventivo y correctivo.

- Certificados de calibracion y metrologia, entre otros.
El uso de un sistema de gestion de informacion de equipos biomédicos en instituciones
como la optica Dr. Pava, trae consigo una serie de beneficios en donde se destaca la mejora
en el manejo de procesos de gestion tecnoldgica, trayendo consigo una mayor efectividad
al cumplimiento de la norma, mayor orden para mantener un proceso de optimizacion
adecuado para la administracion, entre otros, los cuales, permiten una constante mejoria en
la administracion de informacion de los equipos activos en la institucion de forma
continua. Se encontro, de igual manera, que la documentacion existente en el sistema de
gestion fisico estaba incompleta y no actualizada, incumpliendo la normatividad
colombiana establecida para el proceso de gestion tecnologica de los equipos biomédicos,

al igual que los formatos de hojas de vida.

Este trabajo consistio en investigar y analizar la informacion que necesita un sistema de
gestion, en este caso la informacidn correspondiente a las hojas de vida de equipos
biomédicos, formatos de protocolos de mantenimiento, entre otros items, y compararlo con
la informacion que se encontraba en la Optica con el objetivo de recopilar la informacion
faltante. Asi mismo, se realizd una observacion al personal que gestiona los equipos
biomédicos, tales como el técnico biomédico y la secretaria general, con el objetivo final

de obtener un sistema de gestion completo y de facil manejo para la institucion con base a



la normatividad vigente colombiana, como la resolucion 3100 del 2019 y el decreto 4725

de 2005 explicadas mas adelante.

Por otro lado, se investigaron los diferentes sistemas de gestion existentes en el pais, como
lo es SAP, AM, SAFIX-XENCO, entre otros, con el fin de comparar y complementar el
sistema a efectuar, permitiendo asi obtener un punto diferenciador a los demas sistemas

encontrados en el mercado.

Como resultado, al implementar este sistema de gestion y el uso de TIC en la gestion de la

tecnologia, se observd que estaran presentando una serie de ventajas como:

- Generar una conciencia ambiental evitando el uso excesivo del papel.
- Actualizacion de la informacion de manera rapida y eficaz segun la
normatividad.
- Facilidad para la bisqueda y manejo de informacion.
- Cumplimiento a lo establecido en la normatividad colombiana.
4. Antecedentes.
El sistema de salud colombiano estd compuesto por una serie de instituciones prestadoras

de servicios de salud, las cuales se pueden clasificar en:

1. Profesionales independientes.
2. Entidades con objeto social diferente a la prestacion de servicios.
3. Instituciones prestadoras de servicios de salud.
4. Transporte especial de pacientes. [8]
Las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS), se encuentran clasificadas por

tres niveles de complejidad, que son:



e Nivel I: Se compone de hospitales locales, centros y puestos de salud, y tiene una
sencilla y de baja complejidad.

e Nivel II: Se trata de aquellas instituciones que brindan atencion por personal
especializado mediante la implementacion de una tecnologia de media complejidad
para tratar enfermedades o patologias de riesgo moderado.

e Nivel III y IV: Se consideran como todas aquellas instituciones que se dedican a la
atencion de entidades territoriales, como departamentos, municipios, etc., y; que
cuentan con las entidades de primer y segundo nivel mencionadas anteriormente.
La tecnologia empleada en este servicio es altamente avanzada, lo que permite una
amplia variedad de habilidades para la toma de decisiones médicas recalcando que
su proceso de atencion es ofrecido por personal especializado y sub especializado.
[9]

Cada IPS gestiona informacion de tecnologia ya sea de forma fisica o virtual dependiendo
del nivel de complejidad que maneja la institucion. En el sistema de salud colombiano se
han encontrado e implementado varios tipos de software que permiten una mejora en el
manejo de la informacion correspondiente al proceso de administracion de los equipos

biomédicos de manera virtual, entre los cuales se destaca:

- Software AM: Denominado como Administrador de mantenimiento (AM) es una
herramienta que permite mediante diferentes software apoyar la gestion integral de
mantenimiento de activos. El software AM_Wb PRO Version Professional.
Web-based, (Intranets Corporativa) el cual es implementado para empresas
grandes, permite realizar [10]un proceso de administracion del mantenimiento,

alimentacion de indicadores de gestion, proyeccion de presupuestos e informacion



relevante para la renovacion de la tecnologia en la institucion generando beneficios

CcCOmo:

Mejor gestion y mayor tiempo de actividad para el equipo.

Mejor flujo de trabajo.

Mejor mantenimiento de registros.

Mayor seguridad.

Optimizacion de las operaciones de mantenimiento y mayor disponibilidad

de equipos. [11]

Software SAP: Fundada en el afio de 1997 como un pequeiio emprendimiento de 5

personas convirtiéndose en una empresa multinacional, SAP (Systemanalyse

Programmentwicklung) que se traduce como desarrollo de programas de sistemas

de andlisis, es un software que permite integrar todos los procesos clinicos y

administrativos de una institucion, de igual manera, por medio del proceso de

administracion permite, a la ingenieria biomédica implementando un subproceso,

realizar toda la gestion de manejo de informacion acorde a la tecnologia biomédica

que se encuentra en la institucion generando beneficios como: [12]

©)

o

Integrar el manejo de inventarios.

Mejor planeacion y control de presupuestos.

Informacion en tiempo real para tomar decisiones de adquisicion y compra
de equipos.

Gestion de la cadena de suministros (Manifold de gases medicinales). [13]

Cabe resaltar que SAP fue uno de los primeros pioneros en crear un software de

tipo ERP (planificacion de recursos empresariales) en donde se encuentran



programas para todas las dreas de negocio centrales como la compra, produccion,
gestion, ventas marketing, finanzas y recursos humanos ideales para un buen

proceso de gestion tecnologica de calidad.

SAFIX-XENCO: Safix se define como un software ERP disefiado para medias y
grandes compaiiias de trabajo, con el fin de mejorar la gestion de procesos
mediante la integracion de mddulos como los administrativos, financieros,
contables, comerciales y finalmente mddulos de asistencia. Su implementacion se
encuentra certificada segun la norma ISO 9001:2015 y se encuentra disefiado y
ajustado bajo la legislacion colombiana. Dentro de este software encontramos
beneficios como:
o Personalizable segun las necesidades de la institucion.
o Contiene herramientas que permiten la formacion de informes generales y
analisis de datos para la toma de decisiones.
o Se puede implementar para el manejo de informacion privada (historias
clinicas) y para la atencion de diferentes especialidades en la institucion.
[14]
SysMan: Software disefiado para brindar soluciones de mantenimiento para
hospitales y clinicas, destacando su capacidad para gestionar y mantener los
equipos biomédicos que se encuentran en la institucién. Dentro de su area de
mantenimiento encontramos:
o Actividades realizadas sobre cada equipo activo en la institucion.

o Mantenimiento preventivo.



o Gestion de inventarios.

o Acciones correctivas.

o Analisis de métricas de desempefio y de riesgo.
o Disponibilidad de la capacidad instalada. [15]

- MEDICAD NET: Se trata de una aplicacion o software especializada para llevar a
cabo los procesos de gestion médica, administrativa y financiera de las entidades
de salud, opticas o consultorios especializados. Su implementacion trae beneficios
como:

o Facilidad de uso.
o Seguridad y confidencialidad en manejo de datos.
o Permite obtener modulos como historias clinicas, inventarios, facturacion

electronica, rips entre otros.[16]

5. Objetivos.

Objetivo general.

Disefiar e implementar un sistema de gestion y administracion de informacion idoneo y de

facil manejo para los equipos biomédicos de la 6ptica Dr. Pava.



Objetivos especificos.

- Recolectar, complementar y ordenar la informacion existente de los equipos
biomédicos para construir las diferentes secciones de la base de datos.

- Construir y consolidar una base de datos optima y de facil acceso para tener un
mejor manejo de la informacion de los equipos biomédicos permitiendo estructurar
los diferentes formatos con base a la informacion exigida por la normatividad
vigente y haciendo uso de las TIC.

- Generar un indice de obsolescencia con base a la informacién técnica, econdmica y
fisica de cada equipo que permita a la optica Dr. Pava tomar la mejor decision de
adquisicion o renovacion de la tecnologia.

- Integra el sistema de gestion de equipos biomédicos en la dptica Dr. Pava para el
correcto uso de la informacion de estos, permitiendo tener un mejor control de la

informacion.

6. Justificacion.
La 6ptica Dr. Pava es una institucion clasificada como IPS de primer nivel que ofrece los
servicios de optometria y oftalmologia, que cuenta con un sistema de gestion de equipos

biomédicos de manera fisica, donde se encuentra un archivo de la informacion



correspondiente a cada equipo. Con un total de 17 equipos, se llevd a cabo un proceso de
investigacion y analisis de la informacion disponible en la 6ptica, lo que permitié constatar
la falta de certificados de mantenimiento, protocolos de mantenimiento para cada equipo,
facturas de adquisicion del mismo, entre otros. De igual manera, se verificaron las
deficiencias en los formatos de las hojas de vida de los equipos concluyendo que no
proporcionaban la informacion adecuada en funcion del marco legal establecido para el
proceso de la gestion tecnologica de los equipos biomédicos. En base a esto se observo que
la 6ptica no cumplia con la normatividad exigida por los entes territoriales para el proceso
de gestion de la informacion de una institucion siendo una gran problematica para la

institucion.

Actualmente, en las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) se ha
implementado una serie de software que permiten un manejo adecuado en el proceso
administrativo de la informacion de los equipos biomédicos activos en la institucion, lo
cual, ha generado un gran impacto y beneficio a las diferentes IPS del pais clasificadas en
el segundo, tercer y cuarto nivel de complejidad. Dentro de estos programas los mas

destacados son:

- Software AM: Implementado en la clinica Country, clinica la Colina y clinica San
Rafael.

- Software SAP: Implementado en el Instituto Nacional De Cancerologia.

Los software mencionados anteriormente, son programas que, si bien se pueden adquirir,
requieren un costo inicial elevado para su implementacion, especialmente para una IPS de

primer nivel como la optica Dr. Pava, que solo se encarga de realizar procedimientos de



optometria y consultas de oftalmologia prestando un tnico servicio con un tnico
especialista. Esto ocurre, debido a que estos software estan disefiados para instituciones
que presentan un alto nimero de inventario como las instituciones nombradas

anteriormente.

Con base a lo anterior, se planted disenar e implementar un sistema de gestion que permita
obtener un nivel de costo-beneficio y un nivel de costo- efectividad alto, una mejora en los
procesos de organizacion y administracion de la informacion, accesibilidad econdmica
para su implementacion, facil manejo para el personal de la institucion, y que tenga como
objetivo primordial que permita a la IPS cumplir con los requerimientos exigidos por la
normatividad colombiana. Para cumplir con las caracteristicas mencionadas anteriormente,
el sistema de gestion se implementd en un software comercial del paquete office,

especificamente en Microsoft Excel.



7. Marco tedrico.

7.1 INGENIERIA BIOMEDICA.

La ingenieria biomédica es una rama multidisciplinaria que aplica los principios y técnicas
de la ingeniera en las ciencias de la salud como la electronica, informatica y desarrollo de
sistemas. Sus aplicaciones fundamentales son el disefio y construccion de equipos
médicos, protesis, dispositivos médicos y, dispositivos de diagnostico y de terapia. Cabe
resaltar que, de igual manera, interviene en la gestion y/o administracion de los recursos
técnicos ligados a sistemas hospitalarios al igual que en la aplicacion de la telemedicina
debido, a que esta rama de la biomédica presenta subramas que, al ser aplicadas con otras
areas de la ingenieria como la electronica, las telecomunicaciones e informatica, facilitan
la resolucion de problemas en el area biologica y médica a grandes distancias.

La ingenieria biomédica comenzo6 su desarrollo a finales del siglo XX con diferentes
actividades como el disefio y construccion de instrumentacion para la implementacion en
el area médica, debido a esto la biomédica empezo a tomar un rol importante para la
prevencion de enfermedades y el manejo y gestion de la tecnologia hospitalaria

caracterizandose por tener diferentes ramas de aplicacion como:

- Instrumentacién médica.

- Imagenologia médica y procesamiento de imagenes.
- Procesamiento digital de sefiales.

- Biomecéanica y rehabilitacion.

- Ingenieria clinica hospitalaria y gestion tecnoldgica. [17]



El equipo biomédico que conforma una institucion prestadora de servicios de salud (IPS),
tiene como objetivo primordial asegurar los diferentes procesos de planeacion, evaluacion,
adquisicion e instalacion de la tecnologia biomédica, cumpliendo, la normatividad vigente
que rige los procesos mencionados anteriormente manteniendo asi un proceso
administrativo y de control del equipo, teniendo en cuenta caracteristicas como el ciclo de
vida de este, en funcion de ofrecer la seguridad al paciente y a su familia. Dentro del
departamento biomédico se encuentra una serie de funciones diarias que debe de realizar el
personal con el fin de garantizar la seguridad y el funcionamiento de todos los equipos

biomédicos de la institucion. Estas funciones son:

- Apoyo técnico: Esta funcion la realiza normalmente los técnicos biomédicos o
estudiantes que se encuentren en practicas profesionales en la institucion. Este
apoyo consta de realizar una serie de rondas denominadas también como rondas de
tecno vigilancia y gestion tecnolodgica de revision en los servicios de urgencias,
salas de cirugia y demas cubiculos del hospital, teniendo en cuenta informacion
como los llamados del médico por molestias con el equipo, ejecucion de los
diferentes mantenimientos ya sea preventivo y/o correctivo y finalmente la
elaboracion del inventario.

- Apoyo administrativo: Esta funcion es realizada por el director del area
biomédica de la institucion, la cual, consiste en verificar, elaborar y actualizar la
documentacioén relacionada con los procesos de gestion tecnologica, desarrollar
planes y programas de seguridad, realizar un andlisis de estrategias y trabajo y

finalmente conocer los resultados de eficacia y productividad. [18]



7.2 INGENIERIA CLINICA.
La ingenieria clinica o también denominada ingenieria hospitalaria, es una rama de la
ingenieria biomédica que se ocupa de realizar la gestion tecnoldgica hospitalaria y tiene
como objetivo alcanzar un modelo de excelencia alto a costos razonables implementando
tecnologia biomédica de acuerdo a las necesidades de la institucion con el fin de brindar
innovacion y contribuir una solucion ante la aparicion de problemas bridando una interfaz
equipo-paciente.
Dentro del area clinica, el ingeniero biomédico se encarga de apoyar las actividades del
médico alrededor del paciente mediante la implementacion de tecnologia biomédica con el
fin de mejorar la calidad de atencion de los pacientes. Actualmente un ingeniero
biomédico especializado en el area de ingenieria clinica debe de tener bases fundamentales

como.

- Coordinar el ingreso de las nuevas tecnologias adquiridas por la institucion con el
fin de propiciar y asegurar las garantias de mantenimiento durante su vida util.

- Garantizar el cumplimiento de las normas de seguridad que rigen el proceso de
adquisicion e instalacion de los equipos con el fin de minimizar las causas de
riesgo para los pacientes y operadores de la institucion.

- Asegurar que el equipo se utilice de la manera mas eficaz estableciendo programas
de adiestramiento y capacitacion relacionados con las normas de seguridad
eléctrica, sistemas y equipos médicos.

- Investigar y llevar a cabo un seguimiento de los accidentes y dafios generados en
los equipos y en la instrumentacién biomédica con el objetivo de llevar un registro

claro especificando lo que origind un dafio especifico y el estado actual del equipo.



- Coordinar y administrar los contratos de mantenimiento de la tecnologia biomédica
instalada en la institucion.
- Programar y dirigir el proceso de ejecucion de los mantenimientos preventivos para
el equipo biomédico instalado de acuerdo a las normativas oficiales vigentes en la
ley colombiana y tener en cuenta las recomendaciones del fabricante. [6]
7.3 RESOLUCION 3100 DEL 2019
“Por lo cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores
de servicios de salud y se adopta el Manual de inscripcion de prestadores y habilitacion de

servicios de salud.” [8]

Segun la resolucion 3100, los prestadores de servicios de salud, deben de cumplir con una
serie de condiciones que permitian su habilitacion en donde se resalta la capacidad
técnico-administrativa y la capacidad tecnolédgica y cientifica. Con base a lo anterior cabe

definir los siguientes términos:

- Distintivo de habilitacion: Se define como el documento que evidencia que el
servicio se encuentra habilitado.

- Informaciéon documentada: Informacion que permite conocer los diferentes
procedimientos y actividades en un servicio de salud. Esta puede ser documentada
en fisico o de manera magnética.

- Estandar de dotacion: Se debe de contar con los equipos biomédicos necesarios
para la adecuada valoracion y atencion del paciente de acuerdo a las actividades

que se desarrollen en la institucion. [2]



Con base a la normatividad, los equipos biomédicos obtenido en la institucion y los cuales
se encuentran regidos por el estandar de dotacion, deben de cumplir con una serie de
requisitos las cuales se definen como:

- Registro de relacion de los equipos: Este registro debe de contar con la
informacion basica del equipo biomédico como:

e Nombre del equipo.

e Marca, modelo y serie.

e Registro sanitario o permiso de comercializacidon para equipos
biomédicos de tecnologia controlada.

e (lasificacion de riesgo del equipo solo cuando este lo requiera.

- Condiciones técnicas de calidad de los equipos: Para cumplir con este requisito
se debe de contar con:

® Programa de mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos.
e Hoja(s) de vida del(los) equipos biomédicos con sus respectivos
registros de mantenimiento tanto preventivo como correctivo.

- Programa de capacitacion para el correcto uso de los dispositivos médicos:
Este puede ser realizado por fabricante, el importador o el ente prestador.

- Mantener en concordancia la dotacion de los servicios de salud: Esta se
encuentra definido por lo acordado con el prestador en el estandar de procesos
prioritarios.

- Suficiencia de los equipos biomédicos: Esta se encuentra relacionada con el uso

frecuente de los equipos biomédicos y sus procesos de esterilizacion.



- Mantenimiento de los equipos biomédicos: Este debe de ser realizado por el
personal de talento humano, especialista, técnico o tecndlogo que se especialice en
dicha area. De igual manera, puede ser realizado por el prestador de servicio o
mediante un convenio o contrato de un tercero.

- Programas de tecnovigilancia, farmacovigilancia y reactivovigilancia: La
institucion deberd de contar con la documentacién adecuada para la ejecucion de
dichos programas.

- Condiciones de humedad y temperatura: Se debera de cumplir con las
condiciones adecuadas para el almacenamiento de los medicamentos.

Cabe resaltar, que la Optica se encuentra especificado como un servicio de consulta externa

especializada. 8]

7.4 DECRETO 4725 DE 2005.
“Por el cual, se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion

y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.” [3]

Con base al decreto 4725 se resaltan las siguientes definiciones, las cuales se tuvieron en

cuenta e implementaron para el desarrollo del sistema de gestion las cuales son:

- BPM (Buenas practicas de manufactura de dispositivos médicos): Se define
como los procedimientos y métodos implementados para garantizar la calidad del
dispositivo.

- Dispositivo médico activo: Equipo médico que depende de una fuente de energia

eléctrica o de otro tipo de fuente que no sea generada por el cuerpo humano.



Dispositivo médico alterado: Dentro de esta categoria cabe resaltar los equipos en
los cuales se encuentre vencida la fecha de expiracion de la vida util de este.
Dispositivo médico fraudulento: Equipo que se comercializa sin cumplir los
requisitos necesarios expedidos en las condiciones técnicas y legales.

Dispositivo médico para uso humano: Se denomina dispositivo médico a
cualquier equipo, aparato, software, etc. que es implementado para el diagnostico,
prevencion, supervision, tratamiento o alivio de alguna patologia.

Dispositivo con superficie de contacto: Se define como todo equipo que tenga
contacto con la piel, membrana mucosa y superficies abiertas o comprometidas.
Equipo biomédico: Se defino como todo dispositivo operacional y funcional que
reune sistemas, subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, destinado a ser
implementado en seres humanos.

Equipo biomédico nuevo: Se denomina equipo nuevo a todo dispositivo que no
ha sido implementado ni utilizado en un periodo de mas de dos afios desde su fecha
de fabricacion.

Equipo biomédico usado: Equipo que ha sido utilizado e implementado para la
prestacion de servicios y que no tienen mas de 5 afios de servicio.

Etiqueta: Informacion que acompaiie al dispositivo médico. Esta puede ser grafica
o0 escrita y se puede encontrar adherida al equipo.

Fabricante: Persona juridica o natural responsable del producto final y lo que

conlleva al disefio, fabricacion, empaque, acondicionamiento y etiqueta de este.



- Registro sanitario: Documento publico expedido por el instituto nacional de
vigilancia de medicamentos y alimentos con el fin de garantizar el cumplimiento de
los requisitos técnicos-legales y sanitarios establecidos en el decreto 4725.

- Servicio de soporte técnico: Actividades implementadas para garantizar el
correcto funcionamiento del equipo biomédico, donde se encuentran involucradas
actividades como el mantenimiento del equipo de manera preventiva y correctiva,
calibracion y actividades correspondientes a estas.

- Tarjeta de implante: Documento en el cual se registra el nombre, modelo, nimero
de lote y de serie, direccion del fabricante, nombre de la institucion, etc.

Cada equipo debe de contar con nivel de clasificacion de riesgo, el cual define los

riesgos potenciales del equipo en uso, estos niveles son:

- CLASIFICACION I: Se denomina a todo equipo de bajo riesgo no destinado a
proteger ni mantener la vida, los cuales, son sujetos a diferentes controles
generales.

- CLASIFICACION IIA: Se denomina a todo equipo de riesgo moderado, los
cuales son sujetos a diversos controles especiales con el fin de garantizar la
seguridad y el funcionamiento efectivo del equipo.

- CLASIFICACION IIB: Se denomina a todo equipo o dispositivo médico de
riesgo alto, el cual se encuentra sujeto a diferentes controles especiales de
fabricacion y disefio con el fin de demostrar la seguridad y efectividad del equipo.

Cabe resaltar, que los equipos que se encuentran implementados en la optica Dr. Pava

sé encuentran en un nivel de clasificacion I y IIA debido a que son dispositivos

médicos no invasivos, aunque este tenga contacto con el paciente.



Bajo los parametros del decreto 4725 se debe de tener la siguiente documentacion para
el correcto proceso de evaluacion técnica de los dispositivos médicos y los equipos
biomédicos presentes en la institucion y los cuales no sean de tecnologia controlada
con el fin de conceptuar sobre la capacidad técnica del fabricante, el proceso de
fabricacion, calidad de producto entre otras. Dentro de estos documentos encontramos:
1. Formulario avalado por el director técnico: Dentro de este documento se debe
de encontrar:

a. Nombre genérico o marca del dispositivo.

b. Presentacion comercial.

c. Nombre del fabricante o de la industria fabricante.

d. Modalidad de registro.

e. Vida util del equipo cuando aplique.

f. Clasificacion de riesgo del equipo.

g. Indicaciones y modo de uso del equipo.

h. Cddigo internacional.

i. Advertencias, precauciones y contraindicaciones del equipo.

2. Copia de la certificacion del sistema de calidad CCAA o BPM: Verificado por
el instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA.

3. Descripcion del dispositivo médico: Lo que corresponde al listado de las partes
principales, material el cual se realizd6 el dispositivo, especificaciones,
funcionamiento, informacion, entre otras caracteristicas.

4. Estudio técnico y comprobaciones analiticas: Corresponde a todos los

documentos resumidos de verificacion y validacion de disefio y certificacion de



analisis del este, con el fin de que se cumplan las normas y reglamentos técnicos
vigentes establecidos.

5. Declaracion por parte del titular o del importador autorizado: En el cual, se
debe de especificar que el equipo si presenta manuales de operacion y
mantenimiento en IDIOMA CASTELLANO vy en el cual, se especifica la entrega
de los mismos.

6. Certificacion de venta libre: Se debe de encontrar bajo los pardmetros
establecidos en la presente norma.

7. Contenido del registro sanitario: Para equipos biomédicos de tecnologia no
controlada el registro sanitario debera de contener:

a. Numero del registro sanitario caracterizado por la sigla DM

b. Vigencia del registro sanitario

¢. Nombre y domicilio del titular del registro sanitario y del laboratorio o
establecimiento fabricante.

d. Nombre del producto.

e. Tipo de dispositivo médico y su nivel de clasificacion.

f. Uso o indicaciones del producto.

g. Modalidad por la cual se solicita el registro sanitario.

h. Nombre y domicilio del importador.

i. Presentacion comercial autorizada. [3]

7.5 HOJA DE VIDA DEL EQUIPO BIOMEDICO.

Se define una hoja de vida de equipo biomédico como el registro continuo de la

informacion bésica y especifica de cada accidn de mantenimiento, reparacion o adecuacion



realizada en la dotacion de la institucion. Esta se encuentra conformada por una ficha
técnica y un resumen de los diferentes informes de mantenimiento realizados en el equipo,
permitiendo determinar y/o decidir con el transcurso del tiempo, el estado fisico funcional

del equipo, necesidad de descarte o reemplazo, entre otros factores.

Una hoja de vida de equipo biomédico se encuentra regida por la resolucion 3100 del 2019
y la cual se encuentra compuesta por diferentes secciones, las cuales son:

- IDENTIFICACION: Es la seccién en la cual se realiza una identificacion de los
responsables del equipo biomédico en la fase del post-mercadeo en donde
encontramos el registro sanitario o permiso de comercializacion si este aplica,
numero de serie del equipo y el nimero de inventario y/o nimero de activo
asignado al equipo por el prestador el cual, debe de coincidir con el nimero que
reposa en el almacén de la institucion.

- EQUIPO: Dentro de esta seccion encontramos informacion como el nombre del
equipo el cual aparece en el registro sanitario o en el permiso de comercializacion
en la seccion de item de producto, marca y modelo definidos por el fabricante, pais,
departamento, ciudad, institucion y servicio en donde se encuentra ubicado el
equipo. De igual manera se define si el equipo es trasladado de area a cual area es
trasladada, si el equipo es un equipo movil o un equipo fijo.

- REGISTRO HISTORICO: Se define como la informacion que describe la forma
de adquisicion e ingreso del equipo al prestador, es decir, si el equipo fue compra
directa, donacion, comodato o de alquiler. Ademas, debe de contener la fecha de
adquisicion del equipo, lugar en la que se realizo la instalacion de este, la correcta

capacitacion del equipo, vida util del equipo definida por el fabricante, la fecha en



que inicio la operacion del equipo, el nombre del proveedor del equipo, fuente de
alimentacion especificando si es de agua, aire, as, derivados del petroleo,
electricidad, energia sola o el que el fabricante determine. De igual manera, se
nombra la tecnologia predominante del equipo refiriéndose a si este es eléctrico,
mecanico, electronico, electromecanico, hidraulico, de vapor, neumatico o solar, se
definen los valores de voltaje, corriente, potencia, frecuencia, peso y temperatura al
cual debe de estar expuesto el equipo.

- REGISTRO DE APOYO TECNICO: En esta seccion de la hoja de vida, se debe
de senalar informacion especifica como, los manuales que contenga el equipo o los
entregados por el proveedor, la clasificacion biomédica del equipo en donde se
define si el equipo es de diagnostico, de prevencion, de rehabilitacion, de analisis
de laboratorio o de tratamiento y mantenimiento de la vida, regulado por el decreto
4725 del 2005.

- COMPONENTES: Se define como el area donde se registran los componentes
que funcionan en conjunto con el equipo (Fuente de luz, monitor, etc.).

- MANTENIMIENTO Y REGISTRO DE MANTENIMIENTOS: En esta
seccion se debe de tener en cuenta la periodicidad del manteniendo establecida por
el fabricante y de calibracion y metrologia segiin el PAME. Estos pueden ocurre de
forma mensual, bimensual, trimestral, cuatrimestral, semestral, anual o bianual.

De igual manera, los registros de mantenimiento deben de consolidar la informacion

referente a los mantenimientos que se realicen al equipo hospitalario. [2]



7.6 BASE DE DATOS.

Una base de datos se define como un conjunto de datos que surge debido a la necesidad de
almacenar y recopilar datos para poder utilizarlos posteriormente. En general, una base de
datos esta controlada por un sistema de gestion de base de datos (DBMS) que establece la

union de los datos y las aplicaciones asociadas con su entorno.

Tanto las hojas de célculo y bases de datos son funciones que permiten el proceso de
almacenamiento de informacion, se pueden aplicar ambas funciones como una base de
datos. Los diferentes factores que incluyen implementar estds funciones, genera una serie

de diferencias, entre las cuales se encuentran:

- La manera de manipulaciéon y almacenamiento de datos.
- La seguridad para acceder a los datos.

- La cantidad de datos para almacenar.

Es importante sefialar que las hojas de calculo se disefiaron originalmente para un usuario
o para un reducido grupo de usuarios que no requieren hacer una mayor manipulacion de
datos de manera compleja, en cambio, las bases de datos son disefiadas para generar
recopilaciones de informacion muy extensas de forma organizada, a veces en cantidades
ilimitadas. De igual manera, tanto las hojas de calculo como las diferentes aplicaciones
para bases de datos tienen como funcion principal el almacenamiento de datos de forma

segura, de acuerdo a las caracteristicas que desee el cliente. [19]

Sin embargo, existen diferentes tipos de bases de datos en donde se resaltan:



- Bases de datos dinamicas: Son todas aquellas en las que se pueden modificar o
actualizar los datos en tiempo real.

- Bases de datos estaticas: Como bien su nombre lo indica, en esta no se pueden
modificar los datos existentes.

- Bases de datos relacionales: Son las mas utilizadas actualmente para administrar
datos de forma dinamica permitiendo crear y relacionar todo tipo de datos. Estos
datos, pueden ser organizados en tablas para una manera facil de asociacion entre
si. Sus caracteristicas son:

e Manejo de cualquier persona.

e Ficil gestion.

e Acceso de datos con rapidez.

e (Garantia total de datos, sin posibilidad de error. [20]

- Bases de datos distribuidas: Consta de dos o mas archivos que se encuentran en
sitios diferentes. Esta puede almacenarse en varios equipos u ordenadores, ubicarse
en el mismo punto fisico y/o de igual manera repartirse en redes.

- Bases de datos en la nube: Consta de una recopilacion de datos de manera
estructurada o no estructurada que reside en la plataforma denominada cloud
computing ya sea de manera publica, privada o hibrida.

- Base de datos multimodelo: Estas bases se caracterizan por tener diferentes tipos
de modelos que combinan distintos tipos de modelos de bases de datos en un tinico
servidor, lo cual permite incorporar diferentes tipos de datos. [19]

Cabe resaltar que el sistema de gestion realizado en este proyecto se define como una base

de dato distribuida debido a que para el proceso de desarrollo se implementaron funciones



de Microsoft Excel como la creacion de macros y de hipervinculos que permiten desplazar

al usuario a otra pantalla con la informacion que se desea buscar.

7.7 INDICE DE OBSOLESCENCIA.

El indice de obsolescencia o analisis de obsolescencia, es un proceso en el cual se realiza
un estudio basado en criterios cualitativos y cuantitativos a la tecnologia que se encuentre
en funcionamiento en la institucion [21]en donde se observa una evaluacion técnica en la
cual se tiene en cuenta la edad del equipo, disponibilidad de soportes y repuestos,
mantenimientos realizados en el equipo, entre otros, una evaluacion clinica en donde se
tienen en cuenta los procesos de tecnovigilancia realizados en la institucion, esta puede ser
realizada por el referente del area de tecnovigilancia o en este caso por el médico a cargo.
Finalmente, se encuentra una evaluacion economica donde se tienen en cuenta variables
como el precio de adquisicion, costos de mano de obra y el valor de los repuestos del
equipo.

Existen diferentes tipos de indices de obsolescencia, los cuales definimos como:

1. Obsolescencia programa: Se define como la programacion de la vida util de un
producto u equipo el cual, dejara de funcionar después de un determinado numero
de usos o de un determinado tiempo.

2. Obsolescencia indirecta: Este ocurre cuando el producto u equipo se encuentra
dafiado y este no dispone de piezas para generar el proceso de adquisicion y
reparacion por lo cual el equipo queda inservible.

3. Obsolescencia funcional por defecto: Este nivel de obsolescencia ocurre cuando

un componente del equipo se dafa y este deja de funcionar en su totalidad.



4. Obsolescencia por incompatibilidad: Este ocurre cuando el servicio informatico
correspondiente al software que contiene el equipo, deja de lanzar las diferentes
actualizaciones para el equipo que se encuentra en funcionamiento en la
institucion, por lo cual hara que el equipo quede obsoleto.

5. Obsolescencia psicologica: Es aquella que, mediante el proceso de marketing da a
conocer la aparicion de nuevos modelos de una misma categoria con el fin de dar a
entender que los productos anteriores han quedado obsoletos y este debe ser
sustituido por los nuevos modelos.

6. Obsolescencia estética: Ocurre cuando el producto aliin se encuentra en buen
estado y con un correcto funcionamiento, pero este es cambiado por uno mas
moderno o con un disefio mas atractivo.

7. Obsolescencia por caducidad: Este ocurre cuando la vida util o de consumo de un
producto o equipo ha caducado, aunque este atin sea consumible.

8. Obsolescencia ecoldégica: Ocurre cuando el equipo u producto es abandonado en
perfecto estado y es reemplazado por otro que se promociona como mas eficiente y
respetable con el medio ambiente. [22]

Este proceso es fundamental al momento de tomar decisiones para implementar nueva
tecnologia en la institucion, ya que se debe de contar con equipos en dptimas condiciones,
todo este proceso se realiza mediante puntajes ponderados en donde se determinara si el
equipo se encuentra para reposicion inmediata, renovacion a la brevedad, si es necesario

evaluar la tecnologia en un afio o si el equipo NO requiere evaluacion ni renovacion. [23]



iPuede detenerel  ¢Es una condicion Nivel de
Criterio técnico funcionamiento del que se puede . . Ponderacion
_ importancia
equipo? reversar?
Relacion entre |a edad del equipo y |a vida Gtil contable NO sl Poco impartante 25%
Mantenimientos correctivos en el Gltimo afio NO NO Importante 10%
Proveedor de soporte técnico (no incluye repuestos) Tsi NO Muy impartante 10%
DISPONIBILIDAD DE SOPORTE DE REPUESTOS /0 CONSUMIBLES [AﬁlDS] Sl NO Muy importante 55%
Disponibilidad de soporte de consumibles (Afios) 5l NO Muy importante 0%
Ha tenido eventos adversos asociados NO NO Importante 0%
Criterio clinico 100%
Ha tenido eventos adversos asociados NO sl Poco impaortante 25%
Grado de satisfaccion con el equipo NO sl Poco impaortante 25%
Cobertura de necesidades actuales 5l NO Muy importante 50%
Criterio economico 100%
Relacicn 100%

Figura 1. Ponderadores implementados en el andlisis de obsolescencia [23]

Para conocer si el equipo tiene la capacidad de continuar en funcionamiento, si debe estar
bajo evaluacion, o debe de tener reposicion lo mas pronta posible, se implementa una
operacion, la cual consta de la suma total de los valores obtenidos en la evaluacion técnica,

clinica y econdmica, los cuales se encuentran divididos en:

< INDICE CUALITATIVO ‘ INDICE SIGNIFICADO DEL INDICE
mg Reposicion de tecnologia (Inmediato) Mas de 289 Elequi_ponoesviabledemantenerene_I_servicioyser_ecomiendasu_re_posicidn.
o0& El equipo puede mantenerse en el servicio y se recomienda su reposicion en un
ﬁ E Hials plazo inferior a un afio
E g 10a% El equipo se encuentra en condiciones aceptables de funcionamiento pero
a requiere constante seguimiento y evaluacion.
Menos de %6 El equipo se encuentra en dptimas condiciones,

Figura 2. Indice cualitativo implementado en el andlisis de obsolescencia.[23]

7.8 SISTEMA DE GESTION.

Segun la norma ISO 9001, se define un sistema de gestion de forma general como un
conjunto de elementos y actividades relacionadas, coordenadas e interactivas, que
establecen politicas y objetivos permitiendo organizar, dirigir y controlar la organizacion

con el fin de cumplir las metas establecidas [24]. En el ambito biomédico, un sistema de



gestion de un equipo biomédico, se define como el conjunto de procedimientos
sistematicos que permiten proveer y evaluar la tecnologia apropiada, caracterizando, la
seguridad, eficacia y el costo efectivo en una institucion prestadora de servicios de salud

(IPS). [25]

Dentro de los sistemas de gestion establecidos en el pais, se encuentran aplicados en areas
como los sistemas de calidad, ambiental, de seguridad y salud en el trabajo, los cuales,
permiten implementar una mejora continua mediante el uso del [26] ciclo PHVA
(Planificar, hacer, verificar y actuar) permitiendo tener una mejora constante en la
organizacion de procesos, asegurando que cada proceso que se realice con el fin de
beneficiar la institucion cuente con los recursos suficientes y este sea gestionado

adecuadamente. [26]
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Figura 3. Representacion de la estructura del cico PHVA. [26]

Con base a la norma ISO 9000, la cual fundamenta las caracteristicas que requieren los
sistemas de gestion estos deben de cumplir con ocho principios, los cuales se definen

como:

- Enfoque al cliente: La empresa debera de comprender las necesidades actuales y
futuras del cliente.

- Liderazgo: Los lideres deben de establecer la unidad de propoésito y orientacion de
la organizacion.

- Participacion del personal: El personal permitira que las habilidades sean un

beneficio para la organizacion.



Enfoque basado en procesos: Se debe de realizar una gestion de procesos y
actividades con el fin de obtener un resultado deseado y 6ptimo.

Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema.

Mejora continua: La mejora debe de ser un objetivo permanente.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Implementar el analisis de
datos e informacidn para obtener decisiones eficaces.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y sus

proveedores deben de ser interdependientes. [27]

Dentro de los sistemas de gestion se debe de manejar diferentes documentos donde en este

proyecto se destacan:

Manuales de calidad.

Planes de calidad.
Especificaciones.

Instrucciones de trabajo y planos.

Registros.

Dependiendo de factores como el tipo y el tamafio de la organizacion, la complejidad e

interaccion de los procesos, complejidad de productos, etc. [27]

En el area biomédica, los sistemas de gestion implementados en las IPS, tienen como

objetivo mantener un entorno seguro y funcional para los equipos y los espacios en los que

estos se encuentran ubicados. Dentro de las tareas principales que cumple un sistema de

gestion para los equipos biomédicos de una institucion, se encuentran:



Adquisicion: Dentro de esta area, se especifican los procesos de adquisicion de
los equipos biomédicos en la institucion, la planificacion, distribucion y
adquisicion de los repuestos, insumos y reactivos con el fin, de seleccionar la
tecnologia que mejor se adapte a las necesidades de la institucion. Segiin la OMS
(Organizacion mundial de la salud) se debe de llevar a cabo una serie de procesos
que permitan garantizar que la tecnologia adquirida para la institucién, cumpla con
las diferentes expectativas planteadas.

Fabricacidn

Comerdalizodon Prisabis SUMINISTRO

Tronsferencia Besarrollo
Distribucion Investigacion
Evoloadon de necesidodes

Evoluacin de temologio

Evafuadion , - Retiroda del servicio

Plonificocion \ Montenimiento

Adquisicion Copacitacion
Instalocion Fundonomiento

ADQUISICION Puesto en servidio UTILIZACION

Figura 4. Guia de recursos para el proceso de adquisicion segun la OMS. [25]

Instalacién: Se realiza un control sobre la instalacion del equipo biomédico,
especificando las diferentes pruebas de seguridad y aceptacion a realizar con el fin
de garantizar un entorno seguro y funcional para el equipo biomédico.

Garantias: Dentro de esta tarea, se administran y controlan las garantias que tiene

cada uno de los equipos biomédicos de la institucion, permitiendo asegurar que



cada uno de ellos queden en el mejor estado posible al cumplir el tiempo
establecido de garantia.

- Planes de mantenimiento: Se disefia y ejecuta los diferentes planes de
mantenimiento orientados a los riesgos del equipo, documentando cada una de las
acciones realizadas en el proceso de mantenimiento ya sea preventivo o correctivo.

- Eventos adversos: Este proceso se documenta, investiga e informa los diferentes
eventos adversos en los que se encuentran involucrados los equipos biomédicos de
la institucion. De igual manera se realiza un control de accidentalidad relacionado
con el equipo.

- Inventarios: Se mantienen los inventarios de los equipos biomédicos actualizados.

- Indicadores: Se realiza con el fin de mantener los diferentes estdndares de calidad

y excelencia en la prestacion de servicios de salud. [25]

7.9 GESTION DE LA TECNOLOGIA.

Un sistema de gestion de la tecnologia es definido como un campo interdisciplinar, que
permite combinar conocimientos como la ingenieria, ciencia y administracion en el area
clinica hospitalaria, con el objetivo de desarrollar e implementar diferentes soluciones
tecnologicas que permitan contribuir al logro de los diferentes objetivos estratégicos y

tacticos de la organizacion o institucion. [28]

Dentro de las funciones en el area de la salud encontramos:



1. Conducir la formulacion, seguimientos y evaluaciones de los diferentes equipos
que componen una institucion con base a los desarrollos tecnologicos en salud
politica y en el plan nacional de investigacion y desarrollo tecnoldgico en salud.

2. Promover la innovacion en el sistema de salud y en el desarrollo de capacidades
institucionales necesarias para generar, divulgar, implementar y aplicar las
diferentes tecnologias de acuerdo con las necesidades de la institucion e inclusive
el pais.

3. Actualizar, difundir y controlar las diferentes actualizaciones de la normatividad
colombiana que rige el proceso de adquisicion, implementacién y manejo de los
equipos biomédicos en las instituciones.

4. Realizar un analisis el cual permita llevar un seguimiento permanente en el ambito
del desarrollo e implementacion de nuevas tecnologias para la institucion y, de
igual manera, manejar el proceso de desecho de equipos o cambio por
obsolescencia. [29]

De igual manera, uno de los ejes importantes para la acreditacion de una IPS (Institucion
prestadora de servicios de salud), es el manejo de la gestion de la tecnologia, debido a que
en el manual de adquisicion de tecnologica biomédica dado por el ministerio de la
proteccion social, se establece que en todas las instituciones se requiere de un proceso de
planificacion en tecnologia con el objetivo de beneficiar a dicha IPS, a los usuarios y al
sistema en general, en el cual, se propone adaptar una serie de metodologias que permitan
prevenir un desbordamiento en los costos de la institucion por la adquisicion de nuevas

tecnologias. Es necesario tener en cuenta factores como:

- Tener claro el apoyo y el financiamiento a la adopcion de la tecnologia.



- Claridad en el redisefio de los diferentes procesos que se encuentran definidos en la
institucion.

- Comprender de manera clara y concisa, la implementacion de tecnologias digitales
para el apoyo en la atencion del paciente.

- Definir una evaluacion tecnologica, de inversion y de adaptacion.

- Establecer la tecnologia que requiere mano de obra y el ahorro proporcionado a
través de la integracion hospitalaria.

- Implementacion del programa de tecnovigilancia, su comité correspondiente, su
evaluacién e integracion. Generando asi, un reporte, analisis y seguimiento de los
diferentes eventos adversos que se presenten en la institucion, entre otros. [30]

8. Diseiio metodologico.
En el siguiente capitulo, se explicara el proceso y las fases de desarrollo de la
investigacion haciendo énfasis en la recoleccion de informacion y el disefo del sistema de

gestion. El proyecto se subdividio en 4 fases las cuales son:

Presentacion de la propuesta a la IPS dptica Dr. Pava,
delimitacion v autorizacion del manejo de datos: En esta fase se
presentd la propuesta al representante legal, donde se delimitd la

FASE 1.

sede a la cual se aplicd el sistema de gestidn v se autorizd el mangjo
de la informacion de los equipos biomeédicos exstentes en la IPS.

FASE * Enfocado en lista de chequeo con base a los diferentes requisitos normativos
el objetivo especifico

asociados a la teenologia biomédica, consolidando un inventario de
los equipns presentes en la institucion, dando como resultado una
recoleccion de informacion y documentacion existente en la IPS

para finalmente complementar la informacion faltante.

Construccidn del sistema de pestion: Se realizo el proceso de

FASE 3: Enfocado en disefio de la interfaz del sistema de gestion mediante el programa
EXCEL del paguete office v se ingreso la informacidn respectiva a
cada equipo con su respectivo indice de obsolescencia para
finalmente ser presentado v aprobado por el representante lezal.

el abjetivo especifico 2
v 3




Aceptacion ¢ implementacidn: Se instald el sistema de gestion en

FASE 4: Enfocado en
el objetivo especifico
4.

los respectivos ordenadores del computador para realizar
finalmente la capacitacion al personal con la respectiva entrega del
sistema de gestion de la institucion v su manual de uso.

8.1 FASE 1. Presentacion de la propuesta a la IPS, delimitacion y autorizacion

de manejo de datos.

2. APROBACION

Se aprueba la

implementacion del proyecto
en la IPS.

T 3. DELIMITACION.

1 . REUNI()N. Se delimita en cual de las 5

— FASE 1 —_— sedes que tiene la IPS

ubicadas en colombia se

Se realiza una reunion con el
representante legal de la ips.

realizara el sistema de
l gestion.

4. SEGURIDAD.

Se firma una carta donde se

remarca la confidencialidad
ante el manejo de la
informacion.

Se acordd y realizo una reunion con el representante legal de la IPS, el sefior David
Alfredo Pava Beltran, para exponerle la idea de crear e implementar un sistema de gestion

digital de informacion de equipos biomédicos en la institucion, en donde se le expresd una

serie de ventajas como:



- Reduccion del uso de papel en la institucion generando un mayor impacto
ambiental.

- Mayor organizaciéon y mejor manejo de la informacion requerida por los entes
gubernamentales.

- Alto nivel de costo-beneficio con base a los sistemas de gestion que ya se
encuentran disponibles en el mercado.

- Cumplimiento a la normatividad colombiana.

Finalmente, tras exponer las ventajas del proyecto, se llegd a una delimitacion de la sede
en la que se implemento el sistema de gestion, ya que la IPS tiene 5 sedes en Colombia. Se
decidi6 que se llevara a cabo en la sede principal ubicada en Bogota, en la localidad de
Kennedy. Se redact6 una carta en la que se especificaba que el proyecto es aprobado para
implementar en la institucion y en la que se remarcaba la confidencialidad ante el manejo
de la informacidn que presentaba la institucion sobre la adquisicion, mantenimientos y

demas documentos de los equipos biomédicos presentes en la institucion.



8.2 FASE 2. Identificacion de la informacion.

2. RECOPILACION.

Se realiza un proceso de

recopilacion de la informacidon
existente en la institucion.

I

1. INVESTIGACION. 3. RECOLECCION.
Se investigo la normatividad ! FASE 2 > Se realiza el proceso de
colombiana asociada al recoleccion de la
proceso de gestion informacion faltante.

tecnoldgica hopitalaria.

Para el desarrollo de esta fase, se investigo la normatividad colombiana asociada que rige
la tecnologia biomédica en las IPS, resaltando la resolucion 3100 del 2019 y el decreto
4725 de 2005, con el fin de realizar un inventario de cada uno de los equipos de la
institucion y asi, proceder con la recopilacion documental y la verificacion de la
informacion existente y faltante de cada uno de los equipos para verificar si cumplen con

el marco normativo mencionado anteriormente.



NOMBRE DELEQUIPO, MARCA MODELD SERIE HOJA DEVIDA CERTIFICADOS MANTENIMIENTO | pROTOCOLOS | FACTURA COMPRA |REGISTRO INVIMA |MANUAL DE USO
Autorfractometro/ keratometro. HUVITZ HRK-S00A 5l 5l 5l ] 5l 5l
Lampara de hendidura. APPSAMY AlA11 1561110127 5l 5l 5l ] 5l 5l
Tonometra de zplanacidn APPSAMY  |AATMS001 1310910051 sl sl sl sl sl 5l
Oftalmosocpio indirecto TOPCON 10-10 6711157 3l 3l 3l 3l NO NO
Foropter TOPCON VT-10 36185000 El El El ] NO NO
Keratometro MARCOD 1 22883 5l 5l 5l ] NO NO
Lensometro TOPCON LM-EE 326104 3l 3l 3l 3l NO NO
Proyector JEIL ACP-700 2562351 5 5 5 8l NO NO
Unidad de refraccion. I:TE;LP:;S NA N& 3l 3l 3l 3l NO NO
Uveometro LUXURY L NA 3l 3l 3l NO NO NO
Lampara ultravicleta LIFE RX N& 3l 3l 3l NO NO NO
Esferometrao. LUXVISION ANALOGO M1-8001 5l 5l 5l NO NO NO
Haornillz QILIN NA NA 3l 3l 3l NO NO NO
RETINOSCOPIO
Transformado de pared WELCH AYLIN  |767 18245/ 3l 5l 3l NO il NO
OFTALMOSCORIO
11730
Interpupilometro NA NA NA 3l 3l 3l NO NO 3l
Tonometro-paguimetra. HUVITZ HNT1-/1P N& 3l 3l 3l NO 3l 3l
Autclensometro digital ESUPORE LM-800 2105741947 El El El NO NO I

Figura 5. Inventario inicial.

Segun la informacion recopilada previamente, se observo que la mayoria de los equipos no
contaban con registro Invima, manual de uso y facturas de compra, por lo cual se
investigaron en fuentes confiables la informacion faltante, con el objetivo de
complementar y ordenar la informacion respectiva de cada equipo para, de esta forma,

comenzar con el proceso de disefio de la interfaz del sistema de gestion.




8.3 FASE 3. Construccion del sistema de gestion.

2. INGRESO DE
INFORMACION.

Se realiza el proceso de
incorporacion de la informacion
encontrada y recolectada. Esta se

encuentra clasificada por equipo. ,
3. IMPLEMENTACION
| DE INDICE DE
1. DISENO. OBSOLESCENCIA
Se implementan en ¢l programa € FASE 3. — Se realiza las respectivas
Microsoft Excel con las evaluaciones correspondientes al
caracteristicas de implementar un 1 indice de obsolescencia para
sistema de gestion simple pero - conocer el resultado por equipo.
Hamativa. 4. PRESENTACION
DEL SISTEMA DE
GESTION.

Se expone el sistema de gestion con
el objetivo de conocer si este
requiere cambios antes de su

implementacion.

Esta fase se dividio en 4 sub fases las cuales son:

8.3.1 Diseio de la interfaz.

El objetivo principal del sistema de gestion es que este fuera de facil acceso y manejo por
el personal, obteniendo un factor diferenciador de los software mencionados
anteriormente, por lo cual, se decidid junto al representante legal de la institucion
implementar un programa que no requiera de adquisicion de licencia y que permita ser
manejado de forma sencilla con el fin de que los empleados encargados de manejar esta
informacion tengan la posibilidad de acceder a ella sin ningun problema por lo cual, se
concluyd, realizarlo en el programa Microsoft Excel del paquete office. Después de

establecer el programa en el cual se realiz6 el sistema de gestion, se acordo un disefio



simple, pero llamativo, en el que se visualizaran una serie de secciones por equipo, las
cuales, son identificadas con base al documento correspondiente. Cabe destacar, que el
sistema de gestion a implantar es definido como una base de datos distribuida, establecida

previamente en el marco tedrico.

Sistema de gestion de informacion optica Dr Pava.

-

I E—
Botan 1. Manual de uso del
sistema de gestion

‘ Boton 2. Hv Blomédico. ‘ ‘ Boton 3. Cronograms ]

A

Fa 4

Boton 1. Espacificaciones
del equipa.

. g

Botdn 1. Especificaciones del
equipo.

Botdn 1. Especificacionzs
del equipo.

\,

Boton 2. Hoja de vida.

s

s !

[ Boten 2. Hojz de vida,

- %
Boton 3. Protocolos de
mantenimiznto.

..

Boton 2. Haja de vida.

p
Botdn 3. Protocolos de
mantenimiznto.

\,

s ——
Botan 3. Protacolos de
mantenimiznto.

.,

™
Boton 4. Certificados de
mantenimiento.

\,

-
Botdn 4. cartificades de

FOTO DEL EQUIPO. [Et=ares

%

s

FOTO DEL EQUIPO.  |iiisitiade ‘ FOTO DEL EQUIPO.

mantenimiento.

\

Botan 4. Factura de compra. ‘ ‘ Boton 4. Factura de compra. ‘

‘ Boten 4. Factura de compra, 1

Boton 5. Registro invima. |

Boton 5. Registro invima. ‘

Boton 5. Registro invima. ‘
i —_— Is Y

Boton &. Indice de

obsolescencia. ‘

s
7

Botdn 6. Indice de
obsolescencia.

Boton & Indicz da
obsolescencia.

Figura 6. Diserio inicial del sistema de gestion.

Con base en el diseflo anterior se comienza el proceso de creacion del sistema de gestion,
en el que cada seccion cada una de las secciones corresponde a la informacion de cada

equipo, organizando la informacion correspondiente a documentos como:

- Hojas de vida.
- Especificaciones y manual de uso del equipo.

- Protocolos de mantenimiento.



- Certificados de mantenimiento correspondientes a los Gltimos 5 afos. (A excepcion
de equipos recientemente adquiridos).
- Factura de compra.
- Registro Invima (Vigente en el afio de adquisicion del equipo).
- Indice de obsolescencia.
Cabe resaltar que hay una totalidad de 17 equipos en la institucion a los cuales se les

realizo el proceso de busqueda y recoleccion de informacion.

S Sistema de gestion de informacion éptica Dr Pava.

MAMAL DE USO DEL
SISTEMA DE GESTION,

‘CRONOGRAMA VISITAS, |

|ﬁ

|

i

Indice de obsolescencia.

Figura 7. Interfaz inicial.

De igual manera, se realizo un formato unico para las siguientes secciones:
- HOJA DE VIDA: En la actualidad no existe un formato unico y obligatorio para
el disefio de la hoja de vida, por lo cual, para el disefio de esta hoja de vida se tuvo
en cuenta la opinion del técnico biomédico de la institucion y el cumplimiento de la

normatividad colombiana que determina el contenido de la hoja de vida como lo



especifica la resolucion 3100 del 2019. Dentro del formato se encuentran diferentes
secciones como:
o Identificacion del equipo: Dentro de esta seccion se encontrara el nombre
del equipo, marca, serie, modelo, registro sanitario (si aplica), si es un
activo fijo y el tipo de adquisicion del equipo especificando si este esta en

la institucion por compra o por comodato.

IDENTIFICACION DEL EQUIPO.

MNombre.

Marca.
Modelo.
Serie.

Registro sanitario.

Activo fijo.
Adquisicion.

Figura 8. Seccion I- Identificacion del equipo.
o Foto y funcion del equipo: Tal como lo indica su nombre, se describe la

funcion del equipo y la foto correspondiente al equipo que se encuentra

activo y en uso en la institucion.

FOTO FUNCION

Figura 9. Seccion 2- funcion y foto del equipo.

o Ubicacion del quipo: Dentro de esta seccion se visualiza informacion

como el centro de atencidn en el que se encuentra el equipo (sede), area,



servicio, piso, tipo de ubicacion, ciudad, pais y departamento en el que se

encuentra este.

UBICACION DEL EQUIPO.

Centro de atencidn.

Area.

Servicio.

Piso.
Tipo de ubicacidn.
Ciudad.
Pais.
Departamento.

Figura 10. Seccion 3- Ubicacion del equipo.

o Clasificacion biomédica: En esta parte, se define si el equipo es

implementado para rehabilitacion, analisis de laboratorio, prevencion,

mantenimiento de vida y finalmente apoyo y diagndstico.

CLASIFICACION BIOMEDICA
Rehabilitacion []
Analisis de laboratorio []
Apoyo y Diagnostico [x]
Prevencion [1]
Mantenimiento de la vida [1]

Figura 11. Seccion 4- Clasificacion biomédica.

o Nivel de riesgo del equipo: Dentro de esta area, se define el nivel de riesgo

que tiene el equipo segun el decreto 4725 de 2005.

NIVEL DE RIESGO DEL EQUIFO.
Bajo ()
Medio {lIA) X
Alto (IIB)
Muy alto (Il

Figura 12. Seccion 5- Nivel de riesgo del equipo.



o Especificaciones técnicas del equipo: Con base al marco tedrico donde se

especifica que debe de contener una hoja de vida de equipo biomédico, en
las especificaciones técnicas se encuentra las caracteristicas del equipo
necesarias para el adecuado funcionamiento en donde encontramos factores

como.:

= Nivel de corriente.

» Nivel de voltaje y potencia a la cual se puede someter el equipo.

» Tipo de alimentacion (Agua, vapor, aire, electricidad, energia solar,

neumatico o ACPM).

» Si el equipo cuenta con planos y/o manuales de uso.

CARACTERISTICAS.
Cormriente [A). 1
Voltaje (V) 115-120
Potencia (W) 150
Frecuencia (Hz) 50-60
Temperatura (°2) 10 a 40
Peso (kg) 209 K&
Humedad (%) 20280

Figura 13. Seccion 6: parte 1 — Caracteristicas del equipo.



ALIMENTACION.

Agua
Vapor
Aire
Electricidad [ ]
Energia solar
Meumatico
ACPM

,_.,_.._.
PR N W

f— — —
hot ot et

Figura 14. Seccion 6: parte 2- Fuente de alimentacion del equipo.

PLANOS. MANUALES.
Eléctricos  [] Mantenimiento [ ]
Electrdnicos [ ] Cperacion [x]
Meumaticos [ ] Partes [ ]
Mecdnicos [ ] Otra:
Hidraulicos [ ]

Figura 15. Seccion 6: parte 3: Planos y manuales del equipo.

o Registro historico: Dentro de esta seccion, se especifica las fechas de
adquisicion, de instalacion y de inicio de operacion, al igual que los datos
del proveedor del equipo y los tipos de mantenimiento que se le realiza al
equipo. De igual manera, se especifica la periodicidad en la cual se realiza

el mantenimiento y las recomendaciones que realiza el fabricante.

Fecha adquisicidn. 8-sep-20

Fecha de instalacidn. 10-sep-20

Fechainicio de operacidn. 10-sep-20
Garantia. 1 afio

PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO.

3 meses

4 meses

G meses

12 meses

Figura 16. Seccion 7- Registro historico del equipo parte 1.




TIPO DE MANTENIMIENTO.

Preventivo

[l

Correctiva

[l

Fabricante. hangai canton optics equipment co LTD-Chin
Representante. Walrd vision
Valor. §23.800.000
Telefono.

Predictivo

[l

[Mantenimiento contratado

4

Figura 17. Seccion 7- Registro historico del equipo parte 2.

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE.

SE RECOMIENDA EFECTUAR MANTENIMIENTO PREVENTIVO ¥ CONTROL METROLOGICO UNA VEZ AL ANO.

Figura 18. Seccion 7- Registro historico del equipo parte 3.

o Volver al inicio: Cada formato realizado para el programa tendrd un boton

el cual, permite volver nuevamente a la interfaz principal.

Volver al menii.

Figura 19. Boton para volver a la interfaz principal.

REPORTES DE MANTENIMIENTO: Dentro de este formato, se realizoé un

disefio especifico para el boton, el cual, dirigira al certificado del mantenimiento

realizado en el afio en especifico mediante un hipervinculo.

Figura 20. Boton certificado de mantenimiento.

Dentro de este se especifica el afio y mes en el que se realizé el mantenimiento,

permitiendo un mejor manejo y orden de la informacion. De igual manera, esta

interfaz tiene el botdn para regresar nuevamente al menu principal.




DIRECCION: Cll 57 A SUR #781-21
TELEFONO: 5104030-4886786
- CERTIFICADOS MANTENIMIENTOS. SEDE: 01

PAG 1

FORMATO UNICO.

Volver al menii.

Figura 21. Interfaz de certificados de mantenimientos.

8.3.2 Ingreso de la informacion.

Debido a que la informacion existente de los equipos se encontr6é de manera fisica
y no se encontraba ningiin documento de manera virtual, se realizé un escaneo de
todos los documentos correspondientes a cada equipo como los certificados de
mantenimiento, bitdcoras de mantenimiento, protocolos de mantenimiento,
registros Invima existentes, especificaciones del equipo, entre otros, para asi
agregar la informacion a cada uno de los botones correspondientes mediante

hipervinculos.

Cabe resaltar y definir que los hipervinculos son funciones que se implementan
para crear un acceso directo ya sea a otra ubicacion del libro actual o abrir otro

documento que se encuentre almacenado en la red, intranet o en internet. [31]
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Figura 22. Ingresar informacion mediante hipervinculos.

De igual manera, para desplazar de una pagina a otra del libro se implement¢ las
macros, permitiendo grabar una accion en un botén para que esta se pueda ejecutar
las veces que desee, en este caso para desplazar a la hoja de vida o a los
certificados de mantenimiento. El proceso para crear la macro se encuentra

especificado en el manual de usuario.

8.3.3 Implementacion de indice de obsolescencia.

Para el proceso de implementacion del indice de obsolescencia se tuvo en cuenta el
documento denominado “Guia para diligenciar la propuesta de indice de
obsolescencia de equipos biomédicos” facilitada por el ministerio de salud y
proteccion social. Documento en el cual se especifica la relacion para llevar a cabo

la evaluacion clinica, técnica y econdmica, asi como la definicién de los resultados



que se pueden obtener en funcidon de los ponderadores obtenidos en las
evaluaciones mencionadas anteriormente. [23]

Siendo asi, se realizd un proceso de investigacion con el fin de conocer datos como
la vida util del equipo en afos segun fabricante, registro Invima o ECRI, al igual
que la implementacion de una encuesta al doctor de la institucion con el fin de
conocer los factores evaluativos para realizar la evaluacion clinica de cada uno de

los equipos presentes en la institucion.

NOMEBRE DEL EQUIPO. VIDA UTIL
Autorfractometraf .
keratometro.

Lampara de hendidura. 15
Tonometro de aplanacion. 12
Oftalmosocpio indirecto 12
Foropter 15
Keratometro 7
Lensometro 12
Proyector 15
Unidad de refraccion. 15
Uveometro 10
Lampara ultravioleta 15
Esferometro. 10
Hornilla 10
Transformado de pared 7
Interpupilometro 7
Tonometro-paguimetro. 12
Autolensometro digital 10

Figura 23. Tabla de vida util de los equipos segun registro sanitario.



2. Mombre del profesional, documento v cargo que cjerce en la empresa.

3. 0w tanio usa las funciones que ofrece el equipo? *
Marca solo wn dvalo.
) Miis del 60%
) Entre el 30% v el 60%

) Menos del 30%

4. Havenido eventos adversos asociados? *
Marca solo wn ovalo,
MNa
Menos de I

3 oomasx



3. ;Cudl s su grado de satisfaccidn con ¢l equipo? *
Marca solo un ovala.

Alto: mas del 75%
Medio: Entre el 31% y el 75%

Bagoe Menos del 3(Fs

6.  Califique i el equipo cubre con la cobertura de las necesidades actuales. *
Marca solo wn dvalo.

Alo: mas del 75%
Moedio: Entre el 31% y el 75%

Bajoc Menos del 3%

Figura 24. Formato evaluacion clinica de los equipos.[23]

Después de realizar el proceso de encuestas y analisis de resultados, el formato de

indice de obsolescencia se dividid en 8 secciones las cuales son:

o INFORMACION DEL EQUIPO: Dentro de esta seccion se encuentra la
informacion bésica del equipo activo como el nombre del equipo, marca,

modelo, serie, ubicacion y coddigo generado por la institucion (si aplica).

- - - - - -

OTRO (CODIGD
DE LA IPS)

EQUIPO MARCA MODELO SERIE UBICACION

Figura 25. Informacion del equipo 10.

o EVALUACION TECNICA: Para el desarrollo de esta seccion, se tiene en
cuenta la investigacion realizada sobre la vida 1til de cada equipo y la
informacion de los equipos presentes en la institucion. Esta seccion se
dividio en vida util contable del equipo especificada en afios, edad del

equipo especificada en anos, relacion entre edad del equipo y la vida



contable del equipo, mantenimientos correctivos realizados en el ultimo

ano, proveedor de soporte técnico (con fabrica, representante exclusivo,

otro proveedor o no existe soporte técnico) y finalmente la disponibilidad

de soporte de repuestos y/o consumibles (mas de 7 afios, entre 5 y 7 afios,

entre 1 y 4 afos o no tiene soporte de repuestos). Cabe resaltar que en este

criterio de evaluacion se considera unicamente los consumibles originales o

aquellos que han sido autorizados por el fabricante.[23]

EVALUACION TECNICA

vIDA OTIL
CONTABLE
(AROS)

EDAD DEL
EQUIPD
(AROS)

RELACION ENTRE LA
EDAD DEL EQUIPD Y
LA VIDA OTIL
CONTABLE

MANTENIMIENTOS
CORRECTIVOS EN EL
OLTIMD ARO

PROVYEEDOR DE SOPORTE
TECNICO (NO INCLUYE

REPUESTOS)

DISPONIBILIDAD DE
S0OPORTE DE
REPUESTOS {0
CONSUMIBLES (AROS)

Figura 26. Criterios para la evaluacion técnica 10. [23]

o EVALUACION CLINICA: La evaluacion clinica, se define segtn el lider

de 4rea o del servicio en donde se encuentran funcionando los equipos y

tiene como objetivo conocer una serie de criterios como el nivel de

satisfaccion del equipo o si este logra cubrir las necesidades actuales que

requiere el servicio que presta la institucion. Esta seccion se encuentra

divida en 3 criterios y se tiene en cuenta los resultados de la encuesta

realizada anteriormente al médico especialista [23].

EVALUACION CLINICA -
PORCENTA.JE DE OPERABILIDAD. 'g:'_,gﬁ#:gﬁu GRADO DE COBERTURA DE
ZOUE TANTO USA LAS FUNCIONES ADVERSOS SATISFACCION NECESIDADES
QUE OFRECE EL EQUIPD? ASOCIADOS CON EL EQUIPD ACTUALES

Figura 27. Criterios para la evaluacion clinica 10.[23]




o EVALUACION ECONOMICA: Se encuentra dividida en 3 criterio en

donde se tiene en cuenta la relacion entre el periodo de adquisicion y el

costo de mantenimiento por afio y lo que conlleva este proceso como la

adquisicion de repuestos.[23]

EVALUACION ECONOMICA

PRECIO
ADQUISICION

COSTO MANO
OBRA ! ARD

COSTO
REPUESTOS {ARD

RELACION

Figura 28. Criterios para la evaluacion economica 10.[23]

RESULTADOS EVALUACIONES: Finalmente, se obtiene un resultado

parcial de las tres valuaciones mencionadas anteriormente con el fin de

obtener un resultado de forma cualitativa el cual definird si el equipo tendra

que, ser renovado en una brevedad de plazo, ser evaluado en un afo, si el

equipo no requiere evaluacion y renovacion o si este debe ser reemplazo de

w

TOTAL

TOTAL

-

EVALUACION EVALUACION
CLINICA ECONOMICA

Figura 29. Resultados parciales de evaluaciones 10. [23]

o
forma inmediata. [23]
-
TOTAL
EVALUACION
TECNICA
o
o

INDICE DE OBSOLESCENCIA: Finalmente se obtiene u resultado

cualitativo en cual se encuentra la suma del valor parcializado de las tres

evaluaciones, el concepto del equipo y la recomendacion de este.



INDICE

YALDR CONCEPTOD RECOMENDACION

Figura 30. Indice de obsolescencia.

Para el resultado de indice de obsolescencia, se tiene en cuenta una serie de
ponderados, los cuales definen los siguientes conceptos y/o
recomendaciones para los equipos biomédicos de la institucion.
1. Reposicion de tecnologia (inmediato): Si el equipo no es viable de
mantener en el servicio y se recomienda su reposicion. Este indice se

da cuando el valor obtenido se encuentra entre 90 a 100.

90 100

(Inmediato)

Figura 31. Indice reposicion tecnolégica inmediata.[23]

2. Renovacion de la tecnologia a la brevedad (Plazo inferior a un
afio): El equipo puede mantenerse en el servicio y se recomienda su
reposicion en un plazo inferior a un afo. Este indice ocurre cuando

el valor obtenido estd en un rango de 40 a 89,99.

40 8999

Figura 32. indice renovacion tecnologica.[23]

3. Evaluar tecnologia en un afio: El equipo se encuentra en

condiciones aceptables de funcionamiento, pero requiere constante



seguimiento y evaluacion. Este resultado ocurre cuando el valor

obtenido se encuentra entre 11 a 39,99.

11 3999

Figura 33. indice evaluar tecnologia en un ario.[23]

4. Tecnologia NO requiere evaluacion ni renovacion: El equipo se
encuentra en Optimas condiciones. Este indice ocurre cuando el
valor obtenido se encuentra entre 1 a 10,99 siendo este el resultado

mas positivo para la institucion. [23]

Figura 34. Indice tecnologia NO requiere evaluacion ni
renovacion.[23]

8.3.4 Presentacion del sistema de gestion para futuras correcciones.

Se present? el sistema de gestion de informacion al jefe encargado en el cual se
le expuso lo realizado con el objetivo de conocer si es necesario realizar
cambios al sistema de gestion. Las caracteristicas a detallar por el jefe a cargo

fueron:

= Funcionalidad del sistema.

= Verificacion de informacion: Conocer si los quipos implementados y

la informacion implementada se encuentra acorde a lo pedido.



» Facilidad en el manejo.

» Seguridad de acceso

Finalmente, después de ser expuesto y verificado por el jefe a cargo, se llegd a
la conclusion que el sistema de gestion no requirié cambios por lo cual se
autoriza a ser implementado en los ordenadores de la institucion. Con base a lo
anterior, se procedid a realizar un manual de usuario en donde se especifico
como ingresar al sistema de gestion y a las carpetas de informacion
correspondientes a cada equipo, como ingresar al sistema nueva informacion
para futuros mantenimientos y procesos de adquisicion y compra especificando
la implementacion de los hipervinculos y el proceso de grabacion de macros,

con el fin de realizar el manejo del sistema de gestion sencilla y practica.



Figura 35. Verificacion y aprobacion del sistema de gestion.

8.4 FASE 4. Aceptacion e implementacion del sistema de gestion.

1. INSTALACION 2. CAPACITACION.

Se realiza la respectiva instalacion — FASE 4 - Se realiza u‘n‘a capac:'itacién al
del sisterna de gestion en los personal auxiliar y el jefe a cargo
ordenadores de la institucion. de la institucién para el correcto

uso del sistema de gestion.

Después de realizado el proceso anterior, se realiza la correcta instalacion de la base de
datos en los respectivos ordenadores de la institucion donde cada uno de ellos tendra
acceso a las carpetas de informacién de cada equipo en donde se encontrardn documentos
como certificados de mantenimiento, especificaciones del equipo, registros Invima, entre

otros.
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Figura 37. Carpeta equipos biomédicos.

Cabe resaltar, que para acceder a estos datos se requiere el ingreso de una contrasefia

establecida por el jefe a cargo y que solo conoce la secretaria a cargo del sistema de

gestion con el objetivo de mantener los archivos seguros y que no cualquier persona que se

encuentre en el ordenador pueda ingresar a esta informacion.



Después de realizar la respectiva instalacion del sistema de gestion, se realiza una
capacitacion al personal auxiliar y al jefe a cargo, en este caso el representante legal de la
institucion especificando temas como:
1. Elingreso adecuado al sistema de gestion.
2. El correcto manejo para ingresar a la informacion de cada equipo y el como cerrar
los hipervinculos para ingresar nuevamente al sistema de gestion.
3. Coémo ingresar la informacion de manera correcta mediante hipervinculos y
mediante la creacion de macros.
Finalmente, se realiza la entrega de la base de datos implementada en los ordenadores y

del manual de usuario.

9. Resultados.
A continuacion, se presentara el sistema de gestion completo en cada una de sus secciones

el cual es definido como una base de datos de manera distribuida.

1. MENU PRINCIPAL.



Sistema de gestion de informacion optica Dr Pava.

MANLAL DE LSO DEL
SISTEMA DE GESTION,

Especificaciones del
equipe.
Hoja de vida. |
Protocolos do
mantenimiento,
Certificados
manteniminetos.
Faclura compra.

Registro imvima.
Indice de obsolescencia. l

Factura compra.

Indice de obsolescencia. l

raﬂuu compra,

Indice de obsolescencia. l

BEGISTROINWIMA: WO PRESENTA REGISTRO IMVIMA PORNO
TEMER COMTACTO COMPACIENTE.

Indice de obsolescencia. }

BEGISTRO IMVIMA: MO PRESENTA REGISTRO INVIMA POR NO BEGISTROINYIMA: MO PRESENTA REGISTRO IMVIMA POR MO
TENER CONTACTO COMN PACIENTE. TENER COMTACTO COM PACIENTE.

Indice de obsole: i

Indice de obsolescencia, |. X Indice de obsolescencia. |

BECISTAD IME: EL EQUIPG N REQUERE FEGISTO NVIMA POR BECISTAD NMME: EL EQUIPO N REGUERE FEGISTAC NVIMA
BEGISTRO INWIMA:
O TENER COMTACTO CON PACIENTE, POR N0 TENER COMTACTO CON EL PACIENTE, | EL EQUIPCI O REQUIERE REGISTRO INUIMA |

Hoia de vida. Hoia de vida.
Protocolos da ; Protocolos de
‘mantenimlento. i
Ces Certificados
mantenimientos. mantenimientos.
fr |.nu-.nnmum Indice de absole Indice de obsolescencia. }

‘ BEGISTROINMA: EL EQUIPO MO REQUIERE REGISTRO IMWIMA, |

Indice de obsolescencia, }




Certificados
mantenimientos. mantenimientos.

Indice de obsolescencia. }

Registro invima. |
Indice de ohsolescencia. }

Figura 38. Menu principal.

2. CRONOGRAMAS DE VISITAS (BITACORA): Los mantenimientos o

bitacoras de mantenimiento se dividen por afios. Inicialmente, los
mantenimientos realizados a los equipos se daban en un periodo semestral (6
meses) finalmente, desde el afio 2018 se establecié un periodo de

mantenimiento anual de los equipos.

= DOIRECCION: CIS7 A SUR#7a-21
TELEFONC: 5104030-4586756
- CRONOGRAMAS VISITAS MANTENIMIENTO. SEDE: 01

Volver al menii.

Figura 39. Menu cronograma de visitas.

. HOJA DE VIDA EQUIPO BIOMEDICO: La hoja de vida presenta el
mismo formato para los 15 equipos de la institucion la cual, fue verificada y
aceptada por el técnico biomédico de la institucion y por el ingeniero

biomédico Ricardo Guerrero.



DIRECCICHN, CIl 57 A SUR #7821

TELEFOND: 5104030-4336756
HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS. SEDE: 0
CODIGODEL PRESTADOR: 100106503
DISTINTIWD: OHSOZ32336
IDENTIFICACION DEL EQUIPO. FOTO FUNCION UBICACION DEL EQUIPO.
AUTOREFRACTOMETRO/ ‘ .
MNombre KERATOMETRO Centro de atencidn )
a | Optica Dr Pava, sede principal
Marca HUVITZ Es un equipo que mide |a refraccion de los ojos, e Sonzultorio
Modelo HRK-9000A 1 ’ E propacﬂ'cl:n:ndo la informacion de la eslar;. ' Senicio Optometria.
Serie. 9HAD9AZ0B0003 1 \ cilindro, eje y la curvatura de la cornea. Ademas Piso _ 1
Registro sanitario INVIMA 2011DK-0008286 e se pede medr a O (distancia pupiar) y tamaic Tipo ¢ ubicacion. Fijo.
= de Ia pupila. Ciudad. Bogota
Activo fijo Sipd MNo[] Pais Colombia
Adquisicidn. Compra Departamento. Cundinamarca.
i
CLASIFICACION BIOMEDICA NIVEL DE RIESGO DEL EQUIPO.
Rehabilitacion [] Bajo (1
Analisis de laboratorio [l Medio (II4) X
Apoyo y Diagnostice [x] Alto (IIB
Prevencion 1] Muy alto (Il
Mantenimiento de lavida 1
EPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPQ.
CARACTERISTICAS. ALIMENTACION. PLANOS. MANUALES.
Caorriente (4] 1 Agua [1 Eléctricos  [] Mantenimiento [ ]
Voltaje (V] 115-120 Vapor L1 Electrénicos [ ] Qperacidn [x]
Potencia (W, 150 Airg [1 Neuméticos | ] Partes [ ]
Frecuencia (Hz) 50-60 Electricidad [X] Mecdnicos [ ] Ofra:
Temperatura (*C 10a40 Energia solar [1 Hidraulicos [ ]
Peso (kg 209 KG Meumatico [1
Humedad (% 20390 ACPM L1
REGISTRO HISTORICO. |
Fecha adquisicidn. 8-sep-20 Fabricante. hangai canton optics equipment co LTD-Chi TIPO DE MANTENIMIENTO.
Fecha de instalacidn. 10-sep-20 Representante Walrd vision Preventivo 11
Fecha inicio de operacién 10-sep-20 Valor. $23.800.000 Correctivo [1
Garantia. 1 afio Telefono. Predictivo 1
WMantenimiento coniratado [
PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO.
3 meses [ RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE. I
4 meses | SE RECOMIENDA EFECTUAR MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CONTROL METROLOGICO UNA VEZ AL ANO. |
6 meses
12 meses X

Volver al meni.

Figura 40. Formato hoja de vida equipos biomédicos.

4. REPORTES DE MANTENIMIENTOS DE LOS EQUIPOS: Se realizo un

disefio en el cual, se especifico el mes y afio en el cual se desarrollaban los

mantenimientos de los equipos.



= DIRECCIGN: Il 57 A SUR #Eral
TELEFOMD: 5104030-4886T56
- CERTIFICADOS MANTENIMIENTOS. SEDE: 01
—d PG
FORMATO UHICO,
AUTOREFRACTOMETRO HUVITS-8000A

| AUTOREFRACTOMETRO HUVITS-3000A |

Volver al memi.

Figura 41. Formatos certificados de mantenimientos.

5. INDICE DE OBSOLESCENCIA: Dentro del anélisis realizado a los equipos
mediante la matriz de indice de obsolescencia encontramos que:

o 5 equipos se encuentran para renovacion inmediata, por lo cual, se
recomendo a la empresa que dichos equipos sean cambiados con la menor
brevedad del caso. La evaluacion arrojo un resultado bajo a comparacion de
otros equipos. Esto ocurre debido a que hay factores que ya no cumple el

equipo en la institucion como:

» Falta de uso en la institucion.

» Cumplimiento de la vida 1til del equipo segin proveedor.

Falta de disponibilidad de repuestos y/o consumibles.

» NO hay un grado de satisfaccion alto con el equipo.



Debido a esto el equipo no podra seguir su funcionamiento en un periodo de

un afio en la institucion y tendra que ser reemplazada por nueva tecnologia.

o 6 equipos deberdn de ser evaluados en un afio nuevamente para definir si

estos pueden seguir en funcionamiento o debera de ser renovados. La
evaluacion arrojo un indice que especifica que el equipo debe de ser
evaluado nuevamente en un afo, esto ocurre debido a que los factores como
la evaluacion clinica realizada por el médico especialista y la evaluacion
econdmica dada por el proveedor arrojaron un valor positivo, en cambio la
evaluacion técnica no logra cumplir con ciertos criterios segun los
ponderadores especificados anteriormente. Se llega a la conclusion de que
los equipos sigan en funcionamiento en la institucion realizandole un
seguimiento y una futura evaluacion en un periodo de un afo.

0 6 equipos no requieren ni evaluacion ni renovacion tecnologica, por lo cual,
podran continuar su funcidon con normalidad en la institucion. La
evaluacién se arrojo un resultado bueno segun los ponderadores
especificados en el sistema de gestion debido a que el equipo no requiere de
una futura evaluacion en un tiempo establecido ni de que este sea
reemplazado por tecnologia nueva, por lo cual, se interpreta que los
resultados de las tres evaluaciones fueron positivas permitiendo al equipo
mantenerse en la institucion.

De igual manera, se observo que existe una variedad de equipos, los cuales, no

son tan implementados en la institucion debido a adquisicion de nueva

tecnologia, por lo cual se realiza al gerente y médico de la institucion la



sugerencia de que estos sean retirados de la institucion. A continuacion, se

muestra el valor e indice de obsolescencia obtenido por equipo.

o Autorefractometro:

El equipo == encuentra en
condiciones aceptables de
funcionamiento  pera  requiere
constante sequimisnto

37,95

1

Figura 42. Indice de obsolescencia autorefractémetro.

o Lampara de hendidura:

El equipo se encuentta en
condiciones aceptables de
funcionamienta pena reguiere
constante sequimiento y

86,51

Figura 43. Indice de obsolescencia lampara de hendidura.

o Tondémetro de aplanacion:

El equipo s encusntra en
condiciones aceptables de
funcionamiento pena reguiere
constante sequimisnto v

g3.63

Figura 44. Indice de obsolescencia tondmetro de aplanacion.

o Oftalmoscopio indirecto:

El equipo puede mantenesrse en el
FEricio, =in embargo )
recomienda su reposicidn en un
plaza inferior 2 un afio

54,45

Figura 45. Indice de obsolescencia oftalmoscopio indirecto.

o Foropter:



El equipo puede mantenesrse en el
FEricio, =in embargo )
recomienda su reposicidn en un
plaza inferior 2 un afio

54,45

Figura 46. Indice de obsolescencia foropter:

o Queratometro:

El equipo puede mantenerze en el
semicio, =] embargo e
recomienda =4 reposicidn en un
plaza inferior a un afo

a0.7a

Figura 47. Indice de obsolescencia queratémetro.

o Lensometro:

El equipo puede mantensrse en el
sericio, =in embargo =
recomienda su reposicidn en un
plazo inferior 2 un afo

o445

Figura 48. Indice de obsolescencia lensémetro.

o Proyector:

El equipo puede mantenerse en el
servicio, sin embargo ==
recomienda su reposicidn en un
plaza inferior a un afo

50,73

Figura 49. Indice de obsolescencia proyector:

o Unidad de refraccion:

El equipo e encuentra en
condiciones aceptables de
funcionamienta pero requiere
constante sequimiento y

83.32

Figura 50. Indice de obsolescencia unidad de refraccion.

o Uveometro:



El equipo s encusntra  en
condiciones aceptables de
funcionamisnta pera requiere
constante sequimiento y

G175

Figura 51. Indice de obsolescencia uveometro.

o Lampara ultravioleta:

El equipo e encuentta en
condiciones aceptables de
funcionamienta  pero requiere
constante sequimiento y

64,57

Figura 52. Indice de obsolescencia lampara ultravioleta.

o Esferometro:

El equipo se encuentra en dptimas
condiciones.

115,00

Figura 53. Indice de obsolescencia esferémetro.

o Hornilla:

El equipo se encuentra en dptimas
condiciones.

5,00

Figura 54. Indice de obsolescencia hornilla.

o Transformador de pared:

El equipo se encuentra en dptimas

15,00 .
condiciones.

Figura 55. Indice de obsolescencia transformador de pared.

o Interpupilometro:.



115,00 El equipo se encuentra en dptimas

condiciones.
Figura 56. Indice de obsolescencia interpupilémetro.

o Tonémetro — paquimetro:

El equipo se encuentra en dptimas
condiciones.

115,00

Figura 57. Indice de obsolescencia tonémetro-paquimetro.

o Autolensometro digital:

El equipo se encuentra en dptimas
condiciones.

5,00

Figura 58. Indice de obsolescencia autolensémetro digital.

6. MANUAL DE USO DEL SISTEMA DE GESTION: Se disefi6 de manera
digital un manual de uso el cual, permite conocer el correcto funcionamiento de
cada una de las secciones del sistema de gestion y el como se debe de ingresar

correctamente informacion a este sin afectar el proceso ya existente.



SISTEMA DE
GESTION DE
INFORMACION DE

EQUIPOS
BIOMEDICOS DE LA
OPTICA DR PAVA.

SEDE PRINCIPAL- ROMA
Elaborado por:Hanna
Diaz.

Figura 59. Manual de usuario del sistema de gestion.

Finalmente, obtenemos como resultado un sistema de gestion tipo base de datos
distribuida conformada por una totalidad de 17 equipos en los cuales se
encontrard la informacion correspondiente de cada uno de ellos con base a la
normatividad colombiana mencionada en el marco teérico como lo es la hoja de
vida del equipo, reportes de mantenimiento de los equipos, registro Invima para
los equipos a los que aplica, entre otros documentos, beneficiando asi a la
optica en el manejo de la gestion de equipos biomédicos. Finalmente, la
implementacion de este sistema se centrd en cumplir caracteristicas especificas

como.:

» Facil manejo del programa.

* Un nivel de costo-beneficio alto debido a que la institucién no debe

generar ningun pago por utilizar el programa ni por la

implementacion de este.



» Conciencia para generar un impacto ambiental que genera el no

utilizar nuevamente papel para el manejo de esta informacion.

» Actualizacion de informacion de manera facil y segura segun lo

especifica la normatividad colombiana.
Cabe resaltar, que de la misma manera en que las carpetas de archivo se
encuentran protegidas por una contrasefia, el sistema de gestion también se
encuentra protegido mediante una contrasefa, la cual solo conoce el gerente
general, el técnico biomédico y la secretaria general de la institucion con el fin
de tener confidencialidad ante el manejo de dichos datos. De igual manera, se
encuentra una copia de seguridad en el programa que maneja la institucién
MedicadServed con el objetivo de que si se llega a generar algin dafio en
alguno de los dos ordenadores de la institucion se obtendra un respaldo
actualizado en dicha plataforma.
7. ENCUESTA DE SATISFACCION DEL SISTEMA DE GESTION.
Tras tres meses de la implementacion del sistema de gestion, se realiza una
encuesta de satisfaccion, la cual es respondida por el jefe a cargo de la institucion y
el personal auxiliar que tendra acceso al sistema de gestion, permitiéndonos
conocer que tan bueno y positivo ha sido el sistema de gestion en la institucién. En

la encuesta se realizaron las siguientes preguntas:



ENCUESTA SATISFACCION SISTEMA DE GESTION
OPTICA DR. PAVA.

Descripcion del formulario

Nombre y cargo que representa en la institucion.

Texto de respuesta corta

Del 1 al 10 califique la presentacion del sistema de gestion. (Donde 1 es muy malo y 10 muy bueno)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

:El sistema de gestion se ejecuta de manera satisfactoria en los ordenadores?
]

Na

Del 1 al 10 califique |a capacitacion realizada al personal para el correcto manejo del sistema de
gestion. (Donde 1 es muy malo y 10 muy bueno)

;Le parece a usted que el sistema de gestion es util para la institucién y para el cumplimiento de la
normatividad vigente en Colombia?

Si
Mo

Tal vez

;Le parece a usted que el sistema de gestion es de facil manejo?
Si
No

Tal vez

Figura 60. Encuesta de satisfaccion.



Donde se obtuvieron los siguientes resultados:

Nombre y cargo que representa en la institucién.

2 respuestas

David Alfredo Pava Beltran ( Jefe Inmediato)

Carmen Ocampo secretaria auxiliar

Del 1 al 10 califique la presentacion del sistema de gestion. (Donde 1 es muy malo y I_D Copiar
10 muy bueno)
2 respuestas

2

2l(100k)
1
0(0%) 0{0% 0(0% 0(0% uml%] 0(0%) D[(.‘i%] 0(0%) o(ci%]
0
1 2 3 4 5 6 7 5 9 10

(El sistema de gestidn se ejecuta de manera satisfactoria en los ordenadores? ID copiar

2 respuestas

® s
@ Mo




Del 1 al 10 califique la capacitacion realizada al personal para el correcto manejo del 0 copiar
sistema de gestion. (Donde 1 es muy malo y 10 muy bueno)

2 respuestas

1,00
0,75
0,50
025
D0%)  0(0%) 0{0%) 0% 0%} 00  0(0%) 0(0 %)
0,00 | | L
1 2 3 4 5 6 7 9 10
iLe parece a usted que el sistema de gestion es util para la institucion y para el [_|:| Copiar
cumplimiento de la normatividad vigente en Colombia?
2 respuestas
® s
@ Ho
o Tal vez
iLe parece a usted que el sistema de gestion es de facil manejo? LD Copiar
2 respuestas
@5
® Ho
® Talvez

MUCHAS GRACIAS.

Figura 61. Resultados encuesta de satisfaccion.



Con base a los resultados obtenidos anteriormente, se logra concluir que el sistema de
gestion es satisfactorio para la institucion segln el personal evaluador, resaltando el
cumplimiento de las caracteristicas mencionadas anteriormente donde se recalcan el
facil manejo del sistema de gestion y que este permita el cumplimiento de la

normatividad colombiana exigida para la gestion de la tecnologia hospitalaria.

10. Conclusiones.
Aunque se planificd implementar el programa Access en un principio debido a su
capacidad para gestionar la informacion e implementar bases de datos, lamentablemente
durante el desarrollo y validacion del software se constatd que este no cumplia con los
requisitos establecidos por la institucion, lo cual llevo a una deliberacion en la que
finalmente se decidio realizar e implementar el sistema de gestion y base de datos en

Microsoft Excel.

Al elaborar este proyecto, se determin6 que la aplicacion de programas comerciales como
Microsoft Excel para el proceso de gestion tecnologica de una institucion de primer nivel
como la dptica Dr. Pava, a través de la implementacion de diferentes funciones propias del
programa, como macros e hipervinculos, permitié construir una base de datos so6lida y de
facil manejo, presentando la informacion de forma ordenada, accesible y visiblemente

agradable.

El indice de gestion implementado en la dptica Dr. Pava y elaborado en Excel permitid
obtener beneficios para la institucion, resaltando la mejora en la organizacion,

consolidacién y alimentacion de la trazabilidad de la informacion correspondiente a los



equipos biomédicos, lo que permite tratar dicha informacion centralizada en un tnico lugar

de manera digital y disponible en el momento en el que se debera de abordar.

Se concluy6 que, al implementar una herramienta disponible en la web como el indice de
obsolescencia, se permite establecer una organizacion y obtencion de un criterio objetivo
para llevar a cabo la renovacion tecnologica en una institucion con base a la informaciéon
clinica, econdmica y financiera sin basarse nicamente en el cumplimiento de la vida util

del equipo.

La evaluacion del indice de obsolescencia ha demostrado una significativa satisfaccion
para la institucion, ya que del 100 % de los equipos activos en la institucion, el 29,4 %
presenta un indice de obsolescencia en el que se indica que el equipo debe ser modificado
o reemplazado durante el menor tiempo posible, mientras que el 35,4 % indica que se le
debe de realizar una nueva evaluacion correspondiente a un periodo de un afio y el otro
35,4 % no requiere de renovacion ni evaluacion futura en un plazo estimado. Se ha
demostrado que el 70,4 % de los equipos activos en la instituciéon pueden mantener su

funcionamiento adecuado.
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A. ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO.



- OPTICA DR. PAVA

D Gl ( Yrda Pava Bl

OPTOMETRA UNIVERSIDAD DE LA SALLE
Nit. 79.444.363-1

Bogotd. 26 de septiembre de 2022

Sefiores
Universidad Antonio Narifio
Atte COTIGE

| Cordial saludo,

Yo David Alfredo Pava Beltran, identificado con cédula de ciudadania 79444363 de Bogota D.C. en
calidad de gerente y representante legal de la empresa Optica Dr. Pava, apruebo la
implementacion del proyecto de la estudiante Hanna Sofia Diaz Torres, con codigo 10561813721 la
cual propuso como proyecto para nuestra empresa la “IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE
GESTION DE INFORMACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS DE LA GPTICA DR PAVA". Adicionalmente,
apruebo que la estudiante tenga acceso a la informacién de los equipos biomédicos.

Agradezco la atencién prestada.

L s |
a)\ﬁ@\h?&::%:‘gaf ,;(‘j / S Q
m ma‘Or cdoi P
S Alfredo Pava Beltran. i ¥ -\"\

Gerente y optometra de la optica Dr Pava.
C.C 79444363 - drpava@gmail.com

KENNEDY (Roma Principal ]
78

Calle STASur No, 781 -2
= 510“%438 6786
1

Figura 62. Carta autorizacion manejo de datos.

B. ANEXO 2: FOTOGRAFIAS EQUIPOS BIOMEDICOS DE LA IPS.



Autrorefractometro.

Figura 63. Autorefractometro.

Lampara de hendidura.



Figura 64. Lampara de hendidura.

- Tonometro de aplanacion.

apptanaion
TONOMETER

Figura 65. Tonometro de aplanacion.

- Oftalmoscopio indirecto.



Figura 66. Oftalmoscopio indirecto.

Foropter.



Figura 67. Foropter.

- Queratometro.
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Figura 68. Queratometro.

- Lensometro.



Figura 69. Lensometro.

- Proyector.



Figura 70. Proyector.

- Unidad de refraccion.



Figura 71. Unidad de refraccion.

Uveometro.
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Figura 72. Uveometro.

Lampara ultravioleta.




Figura 73. Lampara ultravioleta.

Esferometro.
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Figura 74. Esferometro.

- Hornilla.




Figura 75. Hornilla.

Transformador de pared.

Figura 76. Transformador de pared.



- Interpupilometro.
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INTERPUPILOMETRO
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Figura 77. Interpupilometro.

- Tonémetro-paquimetro.



Figura 78. Tonometro-paquimetro.



Lensometro digital.

Figura 79. Lensometro digital.



ANEXO C: CARTA APROBACION.

OPTICA DR. PAVA -

% Diawie Cllljiaite Pave Sellzi

OPTOMETRA UNIVERSIDAD DE LA SALLE
Nit. 79.444.363-1

Bogota. 24 de febrero de 2022

Sefiores
Universidad Antonio Narifio
Atte COTIGE

Cordial saludo,

Yo David Alfredo Pava Beltran, identificado con cédula de ciudadania 79444363 de Bogota D.C. en
calidad de gerente y representante legal de la empresa Optica Dr. Pava, informo que el proyecto
de la estudiante Hanna Sofia Diaz Torres, con cédigo 10561813721 el cual, se denomina
“IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE INFORMACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS DE
LA OPTICA DR PAVA” fue implementado con €xito, resaltando el compromiso y el buen trabajo
realizado, cumpliendo con las necesidades gue requiere la dptica, actualizando la informacién
necesaria con base al marco legal colombiano.

Agradezco la atencién prestada.
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Figura 80. Carta de aprobacion.



