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Resumen vii

Este proyecto esta disefiado de acuerdo a cada uno de los procesos que se deben tener
en cuenta al momento de realizar un sistema y gestion de habilitacion para una entidad de
salud. El conocer cada uno de los procesos documentales que se deben realizar al
momento de desarrollar o ejecutar un plan de mantenimiento institucional cobra gran
importancia pues de la documentacion depende la estandarizacion del mismo; es por eso
que poseer el conocimiento de las normas y reglamentaciones pertinentes es
indispensable para poder brindar seguridad y confianza en el manejo de los equipos

biomédicos de una entidad de salud sin importar su nivel de complejidad.

Para presentar un proceso de habilitacion y control a entidades gubernamentales, es
necesario tener claro que con participacion del laboratorio de ingenieria se han
desarrollado cada uno de estos documentos para cumplir a cabalidad los objetivos

planteados en este proyecto.

Logrando identificar cada proceso y su importancia en el sector salud, desarrollando y
elaborando documentos de vital importancia y en orden procesal se lleva a cabo un

proceso definitivo y completo basados en la resolucion 3100 del 2019.

Esta labor refleja la importancia de documentar cada mantenimiento predictivo, preventivo
y correctivo de los equipos biomédicos, logrando asi trazabilidades que ayudan a identificar
fallos frecuentes, tipos de repuestos y determinar la vida util y cuidados que se deben tener

con un equipo biomédico.

Se desea desarrollar un plan de mantenimiento preventivo, que involucren rutinas de
mantenimiento, cronogramas de calibracion y certificacion metroldgica, guias de manejos
rapidos, hojas de vida, para asi cumplir con el proceso documental de los equipos

biomédicos.

Adicionalmente, permite identificar la importancia del departamento de mantenimiento
Biomédico dentro de la estructura organizacional de una entidad de salud, ya que es por

este departamento que se toman o se recomiendan los tipos de tecnologias a implementar
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teniendo en cuenta sus caracteristicas fisico técnicas de instalacion y puesta en marcha

de un equipo biomédico.

Palabras clave: Ingenieria Electrénica, Ingenieria Biomédica, Mantenimiento, Norma de
habilitacion, Estandar de dotacion, Seguridad del paciente, Cronogramas de
mantenimiento preventivo, Inventarios, Plan de aseguramiento metrolégico, Rutinas y
recomendaciones ambientales de uso y cuidado de los equipos biomédicos, Sistema unico
de habilitacion de servicios de salud, Registro especial de prestadores de servicios de
salud (REPS).



Abstract ix

This project is designed in accordance with each of the processes that must be considered
when creating a system of management qualification for a health entity. Familiarization of
the aforementioned documentary processes that have to be completed when developing
or executing an institutional maintenance plan is of great importance because the very
standardization of it is dependent on this documentation. Therefore, being knowledgeable
about the relevant norms and regulations is necessary in order to provide security and
confidence in the management of biomedical equipment in any health center regardless of

the level of complexity of the equipment.

In order to present a quality and control process to government entities, it is necessary to
understand that due to participation from the engineering laboratory, each one of these

documents was developed to fully complete the objectives proposed in this project.

Upon successfully identifying each process and its importance in the area of health,
developing and elaborating documents of vital importance, and in procedural order, we take

up a definitive and complete process based on the 2019 resolution 3100.

This job reflects the importance of documenting each predictive, preventive, and corrective
management of the biomedical equipment, that consequently provides traceability that
helps identify frequent failures, types of replacements, and to determine useful life and

specific cares that need to be taken with certain biomedical equipment.

We wish to develop a preventative maintenance plan that would involve maintenance
routines, calibration schedules and metrological certification, quick handling guides, and

resumeés in order to complete the documentation process of the biomedical equipment.

Additionally, it allows us to identify the importance of the department of Biomedical
Maintenance within the organized structure of a health entity, since it is because of this
department that certain types of technologies are recommended for use, keeping in mind

its physical technical characteristics of installation.
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Introduccion

En la universidad Antonio Narino en el programa de ingenieria electronica, como
estudiantes se determind implementar un laboratorio de ingenieria biomédica, debido a
que el departamento del Tolima no cuenta con Ingenieros Biomédicos propios de la regiéon
y todos provienen de otras ciudades o departamentos, generando una falta de oportunidad
laboral para nuestros egresados, por esta razén se logré comprender la necesidad de
implementar un laboratorio en el cual se cuenta con equipos que ayudan a implementar

practicas de conocimiento en equipos biomédicos.

Para la implementaciéon de este laboratorio se identifico la necesidad de implementar el
proceso documental sujeto a la resolucion del sistema de gestion en habilitacion y la 3100
del 2019, la cual brinda las pautas para conocer y aprender un poco de la ingenieria
biomédica, conocer qué tipo de entidades son evaluadas para su funcionamiento, cuales
son las entidades encargadas de evaluar las condiciones de habilitacién de entidades de

salud.

Las condiciones de habilitacion seran aplicadas al laboratorio de ingenieria biomédica, con
la finalidad de entender, aprender y aplicar nuevos métodos que garanticen y prolonguen
la vida util de los equipos biomédicos, teniendo en cuenta los procesos documentales que
se deben tener para cumplir a cabalidad con el sistema integral de habilitacion en el

sistema de salud nacional.
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Objetivos

Objetivo general

Determinar cada uno de los procesos requeridos para la elaboracién de carpetas

documentales para equipos biomédicos en instituciones de salud.

Objetivos especificos

o Identificar cada uno de los procesos en los que intervienen los ingenieros
electrénicos y biomédicos en los planes de mantenimiento biomédico.

e Determinar la normatividad y estandar que regulan el sistema integral de
habilitacion del ministerio de salud

e Definir la documentacion que se debe realizar y mantener al momento de
presentar un proceso de habilitacion de quiréfano.

e Implementar documentacion requerida para el sistema integral de

habilitacion de quiréfano didactico.
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Definiciones

o Accesorio: El destinado especialmente por el fabricante para ser utilizado en forma
conjunta, con un dispositivo médico, para que este ultimo, pueda emplearse de
conformidad, con la finalidad prevista para el producto por fabricante del mismo.
(Ministerio de la proteccién social, 2005, pag. 1).

o Clase I: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y que no
representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesién. (Ministerio
de la proteccién social, 2005, pag. 8).

e Clase Il: Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.
(Ministerio de la proteccion social, 2005, pag. 8).

e Clase llb: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.
(Ministerio de la proteccién social, 2005, pag. 8).

o Clase lll: Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia
sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta
un riesgo potencial de enfermedad o lesion. (Ministerio de la proteccién social,
2005, pag. 8).

o Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que reune
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagndstico,
tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos
médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un solo uso.
(Ministerio de la proteccion social, 2005, pag. 4).

¢ Inventario: Es la actividad que realiza el personal de activos fijos con la compafiia
por parte del jefe del area funcional y con el acompafiamiento del ingeniero o
técnico biomédico, para asi registrar con veracidad los nombres y accesorios

exactos de los equipos biomédicos.
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Mantenimiento Predictivo: Técnica para prever la frecuencia de averia de
determinados tipos de componentes sustituibles (baterias, valvulas, bombas,
sellos). El intervalo entre procedimientos de mantenimiento se fija de modo de
reemplazar los componentes antes de que fallen y garantizar que el funcionamiento
del equipo siga siendo fiable. En el marco de la atencidén sanitaria esto se hace
principalmente en un centro de salud que posee una gran cantidad de dispositivos
médicos de un solo fabricante o de un solo modelo. (Rodriguez, 2018).
Mantenimiento preventivo (MP): Corresponde a los trabajos que se desarrollan
para la correcta operacion y servicio de los equipos, incluye el aseo, y verificacion
del estado de los mismos. El buen manejo de los equipos incluye el mantenimiento
programado, inspecciones, control y correccion de las fallas y calibracion,
aumentando la confiabilidad de los equipos y prolongando asi su vida util. Como
apoyo de este mantenimiento se tiene las rutinas, que indican los pasos que se
deben seguir para la inspeccién o el mantenimiento del equipo.
Mantenimiento correctivo (MC): Se realiza de manera inmediata cuando lo
elementos o equipos no funcionan adecuadamente. El Mantenimiento Correctivo
comprende los siguientes aspectos:
o Reparacion: Restaura las condiciones de servicio de un equipo mediante
el arreglo o cambio de piezas o accesorios.
o Reconstruccion: Es el desarme, reparacion y reposicion de sus partes o
componentes.
o Recuperacion: Es el proceso de restaurar piezas y accesorios 0 equipos
fuera de uso.
Rutinas de mantenimiento: Es el procedimiento que se tiene para la inspeccién o
el mantenimiento de los equipos, dependiendo de las areas a las que pertenezca
el equipo, su clasificaciéon, periodicidad del mantenimiento. Estas pueden ser
diarias, realizadas por el operador o responsable del equipo, o por periodos
variables de acuerdo al cronograma de mantenimiento preventivo, realizadas por
el biomédico de la institucion.
Periodicidad: Para definir la periodicidad del mantenimiento preventivo que se
definira en el cronograma, se debe tener en cuenta factores como las
recomendaciones del fabricante, el uso, el nivel de complejidad del equipo. Para

este se pueden tener periodos mensuales, bimensuales, trimestrales, semestrales
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y anuales, definidos por los factores anteriormente descritos y plasmados en el

cronograma para su ejecucion.
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Capitulo 1

1. Marco Tedrico.

En la actualidad el pais vive en un periodo de constantes cambios debido a la cantidad de
riesgos bioldgicos y el comportamiento de estos en el ser humano, dia a dia se requieren
de procesos institucionales que procuran el cuidado y la conservacion de la salud con

tratamientos médicos que prolonguen y garanticen la salud del ser humano.

Estos procesos son dinamicos y para ello se requiere que se ajusten y optimicen para la
atencion del paciente de una manera que garantice su seguridad y confiabilidad a la
sociedad al momento de requerir los servicios del sistema de salud, es por ello que los
equipos biomédicos son de vital importancia en las entidades de salud, ya que estos son
empleados en diversos grupos de atencién, como son servicios de consulta externa,
servicios de laboratorio, odontoldgicos, radioldgicos, cuidados intensivos y quiréfanos,
para ello el sistema nacional de salud ha generado condiciones para las entidades de salud

publicas o privadas.

Debido a estas condiciones exigidas por el sistema integral de habilitacion del sistema de
salud nacional el laboratorio debera cumplir con los estandares requerido para lograr
funcionar con una calificacion del 100% en su estandar de habilitacion para un quiréfano

de baja complejidad.

Los ingenieros electronicos son reconocidos como una profesidon que se deriva de la
ingenieria biomédica y tramitando un registro Invima podremos ejercer como personal

profesional en el servicio de mantenimiento biomédico de una instituciéon de salud.

Teniendo en cuenta que el documento de referencia para el cumplimiento en el objetivo de
habilitacién del laboratorio es la resolucion 3100 de noviembre del 2019 del ministerio de
salud y proteccion social de la republica de Colombia y que en su anexo técnico “Manual

de inscripcion de prestadores y habilitacion de servicios de salud” En el numeral 8.3.1.



21

Se lograra observar los estandares de habilitacion que debe cumplir una entidad de salud
segun su complejidad y servicios ofertados. (Ministerio de salud y proteccion social, 2019,

pag. 35).

Los 7 estandares de las condiciones tecnolégicas y cientificas para la habilitacion de

servicios de salud son:

Talento humano

Infraestructura

Dotacion

Medicamentos, dispositivos médicos e insumos
Procesos prioritarios

Historia clinica y registro

N o o bk~ 0w Dd =

Interdependencia

Se debe tener en cuenta que el laboratorio para el proceso de habilitacion debe cumplir
con cada uno de estos estandares, al enfocarse en el estandar de talento humano y el
estandar de dotacion, dando como resultado el proceso documental del laboratorio de
biomédica sede Ibagué, al ser un laboratorio que esta dentro de una entidad educativa la
finalidad es lograr servir de apoyo educativo, pero con el objetivo de crecer a futuro y asi
abrir ofertas educativas que ayuden a los ingenieros a tener ideas mas generales del

funcionamiento y responsabilidad del departamento de mantenimiento biomédico.

En esta resolucion pueden encontrarse de manera de tallada los procesos administrativos
de inscripcién y sus condiciones para asi lograr el proceso de habilitacidon, es procedente
dejar claro que al enfocarse en el estandar de talento humano del cual se encontrara la
definicion en el numeral 8.3.1.1. del anexo técnico “Manual de inscripcion de prestadores
y habilitacion de servicios de salud” de la resolucion 3100 del 2019 (Ministerio de salud y
proteccion social, 2019, pag. 36) y el estandar de dotacion relacionado en el numeral
8.3.1.3 de la resolucién mencionada anteriormente (Ministerio de salud y proteccion social,
2019, pag. 36) para el Desarrollo del proceso documental del sistema y gestion de
habilitacién para equipos biomédicos del laboratorio didactico del programa de ingenieria
electronica UAN sede Ibagué, siendo el principal criterio que ocuparia y seria

responsabilidad de un ingeniero electrénico egresado de la universidad.
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Para el sistema integral de salud es de suma importancia que un ingeniero Biomédico o
carreras afines, como la ingenieria electronica, es importante realizar su inscripcién o
registro ante el INVIMA y contar con tarjeta profesional que lo acredita como ingeniero ante

la sociedad de ingenieros.

Para ello se seguiran los requerimientos del decreto 4125 del 2005 que en su articulo 39
donde explicaran las condiciones que debe cumplir una entidad de salud para sus procesos

de mantenimiento de equipo biomédico en su aparte dice:

Debera contar con un responsable técnico, el cual debera ser profesional en ingenieria
biomédica o ingenierias afines o personal técnico debidamente acreditado, los cuales
deberan registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

INVIMA, o la entidad sanitaria competente. (Ministerio de la proteccién social, 2005)

El registro INVIMA lo puede habilitar para realizar los mantenimientos a todos los equipos
biomédicos segun su clasificacién INVIMA como |, lla, llIb, Ill, asi mismo lo asigna a su
riego de atencion al paciente como bajo medio o alto. El ingeniero debera presentar la
documentacion pertinente exigida por el INVIMA y segun su justificacion sera asignado a

un tipo de equipos o lo avalaran para el manejo de todos los equipos.

En este estandar de dotacion es donde los ingenieros biomédicos o electrénicos se
deberan enfocar para dar cumplimiento al proceso de habilitacion, el ingeniero debe tener
un conocimiento con respecto a las tecnologias con las que cuenta la institucion, realizar
evaluacién de las condiciones técnicas, ademas de conocer las marcas que se encuentran
en el mercado y las condiciones técnicas de los mismos para lograr realizar una asesoria

y asi adquirir tecnologias que ayuden , garanticen a la atencion y seguridad del paciente.

Estos son los estandares que ocupan el interés y que a modo de ver son los mas
importantes en el proceso de habilitacion para una institucion o entidad de salud sin
importar su complejidad, para lograr una 6ptima coordinacién y cumplimiento el ingeniero
debe realizar su plan de mantenimiento de equipos biomédicos para lograr dejar claro cada
uno de los procesos que garantizan la atencion del paciente y prolongan la vida util de los

equipos biomédicos que en la institucion se encuentran.
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Para dar un orden en este proceso documental para el laboratorio de ingenieria la
resolucion 3100 del 2019, en el enciso numero 11.1.3. relacionado con el estandar de
dotacion y los numerales del 1 al 6 refieren las condiciones minimas para cumplir con el

sistema integral de habilitacién. (Ministerio de salud y proteccion social, 2019, pag. 68)

Para la elaboracién del plan de mantenimiento se realizé seguimiento a instituciones que
lo ejecutan y realizan siguiendo la normatividad y han pasado su proceso de habilitacion,
obteniendo como base sus carpetas documentales ya que poseen un disefio dinamico y
secuencial que facilitan el desarrollo de actividades de mantenimiento dejando claro la
importancia de los protocolos, instructivos y planillas de cronogramas y rutinas de

mantenimiento y cada uno de los documentos que lo integran.

Plan de mantenimiento biomédico: el desarrollo de este documento define los procesos
documentales que debe tener en cuenta un ingeniero electronico para la ejecucion de las
actividades de mantenimiento logrando una trazabilidad que le permita tomar decisiones a
futuro y realizar actividades, planes de mejora o renovaciones tecnoldgicas que ayuden a

garantizar la atencién de paciente seguro.

Caracterizacion del mantenimiento biomédico: la elaboracion de este documento define el
proceso que debe tener en cuenta al momento de presentar falla un equipo o al momento
de realizar un mantenimiento preventivo, cual es el proceso administrativo y los tiempos

definidos para estas actividades.

Inventario de equipos biomédicos: proceso administrativo que se debe realizar de manera
conjunta con personal de contabilidad, responsable del servicio donde se encuentran los
equipos biomédicos, esto define a cada uno en su servicio la responsabilidad de la custodia
de los equipos, para el ingeniero le da la pauta inicial para desarrollar sus actividades

documentales y técnicas del plan de mantenimiento biomédico.

Cronograma de mantenimiento preventivo de equipos biomédicos: la elaboraciéon
documental de un programa de actividades que le permitiran asignar fechas de
mantenimiento preventivo para no interferir con el funcionamiento continuo del equipo y

afectar la atencion de pacientes y asi tener planes de contingencia en caso de requerirlos.
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Plan anual de aseguramiento metroldgico de equipos biomédicos: este documento permite
realizar una programacion anual de metrologia para los equipos biomédicos de la
institucion segun la normatividad debe cumplirse para los equipos que pesen, tallen,
cuenten y miden, para los equipos con tecnologia especializada se debe realizar una

evaluacién de desempefio.

Plan anual de capacitacion de tecnologias existentes de equipos biomédicos: en este
documento se encuentra un instructivo y su cronograma de actividades de reinduccién
continuada al personal que se encuentra en constante manejo o implementacion de los
equipos, la finalidad es que el personal mejore su conocimiento de manejo limpieza y
conservacion de los equipos para garantizar una atencion con calidad y prolongar la vida

util del equipo.

Rutinas de mantenimiento preventivo de equipos biomeédicos: este instructivo se elabora
con el fin de dar a conocer al usuario del equipo cuales son las inspecciones diarias que
se le deben realzar al equipo antes de usarlo con un paciente para no afectar su integridad
y del usuario, ademas de definir la rutina de mantenimiento preventivo del equipo basado
en el manual de usuario del equipo sumada a la experiencia del ingeniero o técnico que

ejecuta el mantenimiento.

Recomendaciones ambientales de uso y cuidado de equipos biomédicos: este instructivo
se elabora para indicar al operario del equipo sobre las condiciones ambientales, como
usar y limpiar el equipo antes y después de usarlo con un paciente, este instructivo deja

ver la importancia de la desinfeccion continua de los equipos.

Guias de manejo rapido de equipos biomédicos: Para lograr el 6ptimo uso y cuidado de
los equipos antes, durante y después de uso, asi se garantiza la buena implementacion y

manejo del equipo con el paciente de manera segura, prolongando su vida util.

Fichas técnicas de equipos biomeédicos: documento en el que se consigna toda la
informacion pertinente del equipo, condicién de instalacion, proceso de capacitacién y cada
una de las recomendaciones que se deben tener en cuenta al momento de poner a

funcionar un equipo.



25

Hojas de vida de equipos biomédicos: documento elaborado con el fin de agrupar la
informacion, datos técnicos del equipo, datos de adquisicién, para lograr tener datos que
pueden ayudar al personal de la institucion a la adquisicion de repuestos o datos del

proveedor, este documento es de vital importancia para el sistema integral de habilitacion.

Reportes de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos biomédicos: documento
desarrollado para consignar la informaciéon de actividades realizadas al equipo ya sea
preventivas o correctivas, este documento ayuda con trazabilidad y toma de decisiones en

momentos que requiera realizar mantenimientos o actualizacion de la tecnologia.
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Capitulo 2

2. Plan de mantenimiento biomédico.

Toda institucién prestadora de servicios de salud debe adoptar un plan de mantenimiento
para todos los equipos de la institucion, para ello debe disponer de todos los recursos

fisicos, econémicos y humanos requeridos para el correcto funcionamiento de los equipos.

El plan de mantenimiento de equipos se divide en dos grandes categorias que son
mantenimiento preventivo y mantenimiento correctivo, que se definieran en este

documento para que exista claridad sobre cada uno de ellos

La complejidad de cada plan de mantenimiento la define el tipo de institucién y la
complejidad de la misma, sin dejar de tener en cuenta que debe cumplir con los minimos

requerimientos exigidos por la normatividad vigente.

El objetivo de este documento es proporcionar una guia para el correcto desarrollo de los
mantenimientos preventivos y correctivos dejando plasmado en el desarrollo del proceso
documental del sistema y gestion de habilitacién para equipos biomédicos del laboratorio
didactico del programa de ingenieria electronica UAN sede Ibagué, con la finalidad de

prolongar la vida util de los equipos biomédicos.

Cada plan de mantenimiento de equipos biomédicos debe cumplir con la documentacion
minima que hace parte de la resolucién de habilitacion 3100 del 2019, logrando dar forma
a un proceso que garantiza su funcionalidad y efectividad de resultados en un ambiente

de paciente seguro.

2.1. Caracterizacion del plan de mantenimiento de equipos
biomédicos.

Busca Garantizar la calidad, el buen funcionamiento y prolongar la vida util de los equipos
Biomédicos, En el laboratorio de ingenieria de la universidad Antonio Narifio sede Ibagué

se debe planear y ejecutar actividades de mantenimiento predictivo, preventivo vy
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correctivo, planes de mejora, contingencia y nuevos proyectos orientados a ampliar la

cobertura de servicios ofertados.

2.1.1.Descripcion de actividades para la caracterizacién del

plan de mantenimiento de equipos biomédicos.

Al ejecutar el plan de mantenimiento preventivo; que se realiza de acuerdo a los
cronogramas establecidos y/o programacién de actividades solicitadas por cada servicio
para cada tipo de equipo Biomédico, teniendo en cuenta la disponibilidad de los equipos.
Los manuales hacen parte de la documentacion externa del departamento de
Mantenimiento, asi como los instructivos Rutinas para el mantenimiento preventivo de
equipo biomédico, serviran de soporte al conocimiento de los ejecutores en las labores de

mantenimiento preventivo.

Gestionar y hacer inventario sobre las actividades relacionadas con el mantenimiento de

equipo biomédico y especializados y cualquiera que sea contratado de manera externa.

En el laboratorio de ingenieria debe garantizar el cumplimiento del plan de mantenimiento
preventivo a través de la gestion, seguimiento y control del mismo segun el instructivo

rutinas de mantenimiento preventivo anual de equipos biomédicos.

Todo trabajo de mantenimiento debe quedar registrado en el reporte de mantenimiento

preventivo o correctivo adjunta a la hoja de vida del equipo.

La calibracién de los equipos debera ser realizada por un tercero o empresa especializada
y/o certificada de equipos biomédicos, debera realizarse como minimo una vez al afio. Los
equipos objetos de calibracion seran definidos en el proceso en donde quedaran

consignadas la informacion del equipo como la variable a medir.

El laboratorio de ingenieria junto con el personal encargado de los activos fijos debe
garantizar que la recepcidon de nuevas tecnologias o equipos estara sujeta a las pruebas
de seguridad y funcionamiento establecidas por el personal especializado o biomédico

antes de ser usados en el servicio y previa capacitacion del personal asistencial.
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El laboratorio de ingenieria debe garantizar que al existir un aumento significativo de los
indicadores de mantenimiento correctivo se realizara un analisis para repotenciar o sustituir

un equipo.

El laboratorio de ingenieria debera emitir un concepto técnico para la seleccion de equipos,

el cual se usara como criterio de decision al momento de adquisicion de nuevos equipos.

2.1.2.Documentos del proceso:

¢ Plan de mantenimiento de equipos biomédicos

e Caracterizacion del plan de mantenimiento de equipos biomédicos

e Inventario de equipos

e Cronograma de mantenimiento preventivo equipos biomédicos

¢ Rutinas para el mantenimiento preventivo

¢ Recomendaciones ambientales de los equipos biomédicos

e Plan anual de aseguramiento metrolégico y cronograma anual de equipos
biomédicos

e Plan anual de capacitacién de tecnologias existentes

e Fichas técnicas de equipos biomédicos

e Guias de manejo rapido de equipos biomédicos

e Hojas de vida equipos biomédicos

¢ Registro de mantenimiento preventivo — correctivo

Monitoreo del proceso: Para garantizar resultados o6ptimos o de calidad en el
cumplimiento y desarrollo de actividades preventivas o correctivas se tendran en cuenta la
cantidad de mantenimientos preventivos o correctivos que se realizan a los equipos
arrojando como resultado la eficacia del plan de mantenimiento cuantificando datos de

renovacion tecnologica y vida util de los equipos biomédico.

Por medio de auditorias internas o personal designado, los indicadores de gestion dejaran
en evidencia las condiciones actuales de los equipos y ayudaran en la toma de decisiones

para asignacion de presupuestos en la adquisicion de nuevas tecnologias.
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Tabla 2.1 Monitoreo y evaluacion del proceso de mantenimiento

de equipos biomédicos.

MEDICION DEL PROCESO

NOMBRE DEL INDICADOR FORMULA DEL INDICADOR META FRECUENCIA | TIPO DEL INDICADOR
% SOLICITUDES DE SERVICIO SOLICITUDES >80 % MENSUAL EFICACIA
EJECUTADAS EJECUTADAS/TOTAL
SOLICITUDES
% SOLICITUDES DIAGNOSTICADAS SOLICITUDES >80 % MENSUAL EFICACIA
ANTES DE 2 DIAS DIAGNOSTICADAS ANTES
DE 2 DIAS HABILES/TOTAL
SOLICITUDES
OPORTUNIDAD DE SERVICIO DE (FECHA EJECUCION - <3 MENSUAL EFICACIA
MANTENIMIENTO EN DIAS FECHA RECIBIDO) TOTAL DIAS
SOLICITUDES
% CUMPLIMIENTO AL PROGRAMA ACTIVIDADES 95% MENSUAL EFICIENCIA
PREVENTIVO EQUIPOS BIOMEDICOS EJECUTADAS/ACTIVIDADES
PLANIFICADAS
% CUMPLIMIENTO PROGRAMA ACTIVIDADES 95% MENSUAL EFICIENCIA
MANTENIMIENTO PREVENTIVO EQUIPOS | EJECUTADAS/ACTIVIDADES
ELECTROINDUSTRIALES PLANIFICADAS

Fuente: Autores

2.2, Inventario de equipos biomédicos.

Facilitar al personal asistencial, administrativo y de mantenimiento el proceso que se debe
tener en cuenta al momento de realizar el inventario de equipos biomédicos de cada equipo

en propiedad de la Universidad Antonio Narifio de Ibagué.

Para la realizacion y ejecucion del inventario de equipos biomédicos de la Universidad
Antonio Narifio de Ibagué, se debera tener en cuenta la distribucion de cada uno de estos
dentro del laboratorio de ingenieria, para asi lograr una ubicacion rapida de los mismos al

momento de realizar una verificacion.

2.2.1.Descripciéon de actividades para el inventario de equipos

biomédicos.

Para la realizacion del inventario de equipos biomédicos el ingeniero biomédico debera

realizar el listado de cada uno de los equipos pertenecientes a el laboratorio de ingenieria
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de la universidad Antonio Narifio de Ibagué, con el fin de dejar actualizado el inventario
general el cual debera ser adjuntado a la carpeta de hojas de vida de los equipos

biomédicos.

Luego de recopilar toda la informacion se debera realizar una verificacion del listado por
parte del personal encargado de la vigilancia y control de los equipos de la universidad
Antonio Narifio de Ibagué, para lograr una equidad en el listado y asi adjuntar o retirar
equipos que por error se logren consignar, toda esta informacion recopilada servira de

base u objeto de actualizacion de datos para las hojas de vida de los equipos biomédicos.

Lo recomendable o ideal para mantener actualizado los listados de los equipos es realizar
un inventario o verificacion de los mismos cada seis meses, dejando en claro que la
informacion se actualizara dos veces al afio y se reportara la novedad de los equipos en

las hojas de vida.

Cuando sea adquirido un equipo nuevo por la institucion, este se debe incluir
inmediatamente en el inventario del area funcional a la cual fue asignado y se deben

realizar las actualizaciones correspondientes a todos los listados y de las hojas de vida.

2.2.2. Descripcion del formato de inventario.

. Este formato consta en el encabezado con la informacion pertinente a calidad en el cual
esta el nombre de la institucién o logo empresarial el nombre del documento, proceso

documental al que pertenece con su cédigo y version. Ver tabla 2.2.

Tabla 2.2. Encabezado formato de inventario.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO
CARPETA DOCUMENTAL DE EQUIPOS BIOMEIDCOS | CODIGO | VERSION

Fuente: los autores

En la siguiente seccion se encontrara el nombre del documento, proceso al que pertenece,
el servicio al cual se le actualizo el inventario nombre del responsable del inventario por
parte del departamento de mantenimiento o ingenieria, y la fecha en que se realiza el

inventario. Ver tabla 2.3.
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Tabla 2.3 Datos del formato de inventario.

INVENTARIO EQUIPOS MEDICOS

PROCESO: SERVICIO: REALIZADO POR:

Fuente: los autores

c. Se anexaran los datos de cada uno de los equipos que se encuentran en el servicio
funcional en cada una de las casillas identificadas con un item, nombre del equipo, el
servicio al cual pertenece el equipo, la marca, modelo, serie y numero de inventario si
posee asignacion o en defecto se remplazara por el numero de registro Invima que le fue

otorgado. Ver tabla 2.4.

Tabla 2.4. Datos de los equipos inventariados en el formato de

inventario.

EQUIPO UBICACION MARCA MODELO NO. SERIAL NO. INVENTARIO

Fuente: los autores

d. En la seccioén de datos del registro se ubicara la informacion de la persona que elaboro el
documento con su cargo o nivel profesional, el nombre y cargo de la persona que revisa el
documento final y el nombre y cargo de la persona que aprueba el documento final.
Ademas de los datos de la empresa, como el nombre direccion, teléfono y ciudad y

departamento en el cual se encuentra ubicada la institucion. Ver tabla 2.5.
Tabla 2.5. Datos del formato de inventario.

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR ENTIDAD
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: los autores
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Tabla 2.6. Formato inventario equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

CODIGO VERSION

INVENTARIO EQUIPOS BIOMEDICOS

INVENTARIO EQUIPOS MEDICOS 2020

PROCESO: SERVICIO: REALIZADO POR: FECHA:

EQUIPO UBICACION MARCA MODELO ) NO. INVENTARIO
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DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR: ENTIDAD

CARGO:
REVISADO POR: DIRECCION | TELEFONO CIUDA / DEPARTAMENTO

CARGO:
APROBADO POR: FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO: FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los autores.
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2.3. Cronograma de mantenimiento.

Para la ejecucion del cronograma de mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos
pertenecientes al laboratorio de la universidad Antonio Narifio sede Ibagué se debera tener
en cuenta las recomendaciones del fabricante y del personal encargado de la ejecucién
del mantenimiento preventivo de equipos biomédicos teniendo en cuenta su experiencia,

para la aplicacion y cumplimiento de las rutinas preventivas de los equipos biomédicos.

2.3.1. Descripcién de actividades para elaboracién del cronograma

de mantenimiento de equipos biomédicos.

Posterior a la realizacion del inventario se procede a la elaboracién del cronograma de
mantenimiento de los todos los equipos que se evidenciaron en el inventario, esta labor se
realizara teniendo en cuenta los tiempos de trabajo de los equipos y del servicio en el que
se encuentran instalados, para nuestro laboratorio que simula un quiréfano los equipos alli
empleados poseen tiempos de trabajo de 18 a 24 horas continuas, por tal motivo los
ingenieros de campo recomiendan un mantenimiento preventivo cada cuatro meses, los

cual se traduce en tres mantenimientos preventivos anuales.

2.3.2. Descripcion formato cronograma de mantenimiento

preventivo.

a) Este formato consta en el encabezado con la informacién pertinente a calidad en
el cual esta el nombre de la institucion o logo empresarial el nombre del documento,

proceso documental al que pertenece con su cédigo y version. Ver tabla 2.7.

Tabla 2.7. Datos del formato de cronograma de mantenimiento

preventivo de equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO DE EQUIPOS BIOMEDICOS copico VERSION

Fuente: Los autores.
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b) En la siguiente seccion se encontrara el nombre del documento, proceso al que
pertenece, el servicio al cual se le realiza el CRONOGRAMA DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO nombre del proceso, nombre del area
responsable de la ejecucién o auditoria del cronograma de mantenimiento y nombre

de quien diligencia el documento. Ver tabla 2.8.

Tabla 2.8. Datos del formato de cronograma de mantenimiento

preventivo de equipos biomédicos.

CRONOGRAMA MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PROCESO: RESPONSABLE: ELABORADO POR:

Fuente: Los autores

c) Se anexaran los datos de cada uno de los equipos que se encuentran en el servicio
funcional en cada una de las casillas identificadas con un nombre del equipo, la
marca, serie y ubicacion del equipo, y se marca con una equis en los meses que
se realizara el mantenimiento preventivo, debemos tener en cuenta que la
periodicidad de ejecucién se tendra en cuenta segun el manual de usuario y el
tiempo de horas en uso del equipo, ademas del servicio al que pertenezca. Ver
tabla 2.9.

Tabla 2.9. Datos de los equipos y meses de programacioén en el
cronograma de mantenimiento preventivo de equipos

biomédicos.

SEPTIEMBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE

=z
~9 8
2 w
o ﬂf
= m
m w
=) w

AGOSTO
OCTUBRE

Fuente: Los autores.

d) En la seccion de datos del registro se ubicara la informacion de la persona que

elaboro el documento con su cargo o nivel profesional, el nombre y cargo de la
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persona que revisa el documento final y el nombre y cargo de la persona que

aprueba el documento final. Ademas de los datos de la empresa, como el nombre

direccion, teléfono y ciudad y departamento en el cual se encuentra ubicada la

institucion. Ver tabla 2.10.

Tabla 2.10. Datos de registro del documento en el cronograma de

mantenimiento preventivo de equipos biomédicos.

ELABORADO POR

DATOS DEL REGISTRO

INSTITUCION

CARGO

REVISADO POR

DIRECCION

TELEFONO

CIUDAD

CARGO

APROBADO POR

FECHA ELABORACION DOCUMENTO

CARGO

FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: los autores
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Tabla 2.11. Formato cronograma de mantenimiento preventivo de

equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

CODIGO VERSION

CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO DE EQUIPOS BIOMEDICOS

CRONOGRAMA MANTENIMIENTO PREVENTIVE
PROCESO: RESPONSABLE: ELABORADO POR:

UBICACION

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR ENTIDAD

CARGO

REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD / DEPARTAMENTO
CARGO

APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO

CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los autores.
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Capitulo 3

3. Instructivos

3.1. Rutinas de mantenimiento preventivo de equipos
biomédicos.

Facilitar al personal administrativo y/o encargados del laboratorio de la universidad
Antonio Narifno sede Ibagué, las rutinas de mantenimiento preventivo establecidas para

los equipos BIOMEDICOS, dependiendo de su clasificacion y funcionalidad.

Para la ejecucion del plan anual de mantenimiento de equipos BIOMEDICOS del
laboratorio de la universidad Antonio Narifo sede Ibagué debera tener en cuenta las
recomendaciones del fabricante y del personal encargado de la ejecucion del plan de
mantenimiento de equipos biomédicos, teniendo en cuenta su experiencia, para la

aplicacion y cumplimiento de las rutinas preventivas de los equipos biomédicos.

3.1.1. Descripcion de actividades para las rutinas de

mantenimiento biomédico.

Para la ejecucion de las rutinas de mantenimiento preventivo se debera tener en cuenta
las rutinas diarias, mensuales, trimestrales, cada cuatro meses, semestrales y/o anuales,
para dar cumplimiento a lo establecido en el plan anual de mantenimiento, la rutina diaria
es la labor que ejecuta el operario del equipo, con el fin de garantizar el funcionamiento del
equipo en los periodos de implementacion o en tiempos de clase, es de tener en cuenta
que esta revision diaria se debe realizar al momento de iniciar la manipulacion del equipo,
al llegar un estudiante al laboratorio debera ejecutar dicha rutina, si en la ejecucion de la
rutina diaria se encuentra un dafio o anomalia del equipo se debera informar al personal

encargado de la ejecucion del mismo para su respectiva revision y habilitacion del equipo.

Para la ejecucion de la rutina de mantenimiento diarias, mensuales, trimestrales, cada
cuatro meses, semestral, la realizara el ingeniero o estudiante segun la asignacién en el

periodo de clase y en los periodos establecidos segun el cronograma anual de
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mantenimiento, estas rutinas deberan ser ejecutadas segun lo establecido por el fabricante
y manual de servicio de los equipos y asi lograr garantizar y prolongar la vida util de los
equipos biomédicos, al momento de terminar la ejecucion de la rutina preventiva se debera
anexar en la hoja de reporte de mantenimiento preventivo y correctivo consignada en la

carpeta de hoja de vida de los equipos biomédicos.

3.1.2. Descripcion formato de rutina de mantenimiento preventivo

de equipos biomédicos.

a. Este formato consta en el encabezado con la informacion pertinente a calidad en
el cual esta el nombre de la institucion o logo empresarial el nombre del documento,

proceso documental al que pertenece con su cédigo y version. Ver tabla 3.12.

Tabla 3.12. Encabezado instructivo de rutina de mantenimiento

preventivo de equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

RUTINAS DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO DE EQUIPOS BIOMEDICOS cobico VERSION

Fuente: Los autores.

b. En la siguiente seccion se describe el nombre del equipo al cual se le realizara el
mantenimiento segun su rutina, ademas el tiempo aproximado que podria durar
esta labor, se anexa una imagen del equipo y las descripciones de las rutinas

diarias y de cada cuatro meses a ejecutar. Ver tabla 3.13
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Tabla 3.13. Cuerpo del contenido del instructivo de rutina de

mantenimiento preventivo de equipos biomédicos.

PROCEDIMIENTO: TIEMPO ESTIMADO: MIN
NOMBRE DEL EQUIPO:

ESPACIO ASIGNADO PARA
LA IMAGEN DEL EQUIPO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

e RUTINA DIARIA

Esta prueba debe ser realizada por el personal encargado del equipo u operario

e RUTINA PREVENTIVA CADA 4 MESES

Esta revision se debe realizar por el técnico encargado del mantenimiento

Fuente: Los autores.

c. En la seccién de datos del registro se anexara la informacion de la persona que
elaboro el documento con su cargo o nivel profesional, el nombre y cargo de la
persona que revisa el documento final y el nombre y cargo de la persona que

aprueba el documento final. Ademas de los datos de la empresa, como el nombre
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direccion, teléfono y ciudad y departamento en el cual se encuentra ubicada la
institucion. Ver tabla 3.14

Tabla 3.14. Datos del registro del instructivo de rutina de

mantenimiento de equipos biomédicos.

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: los autores
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Tabla 3.15. Formato instructivo rutina de mantenimiento

preventivo de equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

RUTINAS DE MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
PREVENTIVO DE EQUIPOS CODIGO VERSION
BIOMEDICOS
PROCEDIMIENTO: TIEMPO ESTIMADO: MIN

ESPACIO ASIGNADO PARA
LA IMAGEN DEL EQUIPO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

e RUTINA DIARIA

Esta prueba debe ser realizada por el personal encargado del equipo u operario

e RUTINA PREVENTIVA CADA 4 MESES

Esta revision se debe realizar por el técnico encargado del mantenimiento

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: los autores
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3.2. Recomendaciones ambientales de uso y cuidado de
equipos biomédicos.

Facilitar a los estudiantes del laboratorio de la universidad Antonio Narifio sede Ibagué
las recomendaciones que hace el fabricante en el manual de usuario de los equipos
biomédicos, para el almacenamiento y temperaturas a las que puede ser operado el

equipo, de igual manera las recomendaciones de limpieza para los equipos biomédicos.

Para todo personal de mantenimiento es importante conocer estas recomendaciones para
asi transmitir la informacion logrando prolongar la vida util de los equipos del laboratorio

de la universidad Antonio Narifo sede Ibagué.

3.2.1.Descripcion de actividades de las recomendaciones

ambientales de uso y cuidado de equipos biomédicos.

Con base al instructivo de recomendaciones ambientales de uso y cuidado de equipos
biomédicos se pretende dar a conocer las condiciones basicas de cuidados y limpieza del
equipo, ya que estos estan sometidos de manera constante a horas continuas de trabajo,

por tal motivo el equipo sufre deterioros.

La buena ejecucion e implementacion del instructivo de Recomendaciones Ambientales,
Cuidado y Limpieza de equipos Biomédicos, se espera lograr disminuir los riesgos de
contaminacion cruzada entre los operarios del equipo, los pacientes y el departamento de
mantenimiento en el momento de la ejecucién del cronograma de mantenimiento

preventivo.

La limpieza y desinfeccion de los equipos biomédicos se debe realizar al momento de
terminar de usar el equipo, esto quiere decir cada vez que se termine un procedimiento
quirdrgico, una monitoria a un paciente de hospitalizacion o urgencias, al momento de
realizar los préstamos de equipos entre areas funcionales (al entregar y recibir un equipo),
al momento de solicitar un mantenimiento correctivo (en la entrega del equipo y al momento

de recibirlo de la labor de mantenimiento).
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3.2.2.Limpieza y desinfeccion de equipos.

Facilitar a los estudiantes quienes realizaran el mantenimiento, el proceso que se debe
tener en cuenta al momento de realizar la limpieza y desinfeccion de los equipos

biomédicos del laboratorio de la universidad Antonio Narifio sede Ibagué

Para la limpieza y desinfeccién de los equipos biomédicos del laboratorio de la
universidad Antonio Narino sede Ibagué. se deberd tener en cuenta las
recomendaciones del fabricante y las recomendaciones de preparacion del desinfectante

empleado por la institucion para la limpieza de los equipos.

3.2.2.1. Descripcion de actividades.

Teniendo en cuenta el protocolo de preparacion del producto de desinfecciéon empleado
por el laboratorio de la universidad Antonio Nariiio sede Ibagué se realizara la limpieza
de cada uno de los equipos biomédicos para que sean entregados al personal de

mantenimiento para la ejecucion del plan de mantenimiento preventivo.

Es de tener en cuenta que cada uno de los equipos biomédicos es diferente por su funcion
y disefio, por eso es de recalcar que para los equipos que poseen pantallas se deberan
limpiar con un pafo humedo para evitar que algunas gotas de liquido ingresen al interior
generando dafos progresivos o inmediatos, en cada uno de sus accesorios se deben
limpiar por separado y detalladamente debido a los bordes o hendiduras que contiene y

alli se acumulan residuos o fluidos que podrian generar contaminaciones cruzadas.

3.2.2.2. Proceso.

o Prepare el agente desinfectante empleado por la institucion
e Tenga siempre a la mano pafos o compresas para la limpieza
e Tome el pafio o compresa y humedézcala con el agente desinfectante

e Retire los accesorios del equipo
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Escurra la compresa hasta que no genere goteo

Pasela por la pantalla con movimiento del centro a los extremos

Limpie la carcasa o chasis del equipo

Limpie accesorios que se componen de una sola pieza como los cables de
conexion eléctrica, los cables de ecg, con el trapo o pafio hiumedo vy retire rastros
de fluidos o sangre.

Los sensores de oximetria en su parte interna tratar de realizar la limpieza con un
aplicador humedecido en el desinfectante

Los brazaletes de presién invasiva y sus mangueras deben ser limpiados con un
trapo y no sumergirlos, debido a que son una manguera y una bomba se acumularia
el agua en la parte interna de los mismos, al momento de conectarlo al equipo estas
gotas de liquido se van a la parte interna del equipo generando dafios internos.
Las pinzas y las chupas de los electrocardidgrafos realizar la limpieza con agua
tibia para asi poder eliminar rastros de gel aplicada al paciente.

La pala de los desfibriladores se debe retirar la pala adulta para poder retirar rastros
de gel conductiva que puede ingresar a la parte interna del mismo.

Después de realizar la limpieza de cada equipo y accesorio con el desinfectante,
realice secado con un pafio limpio para eliminar rastros de humedad.

Instale los accesorios a cada equipo teniendo en cuenta la guia de conexidon para

asi evitar un dano.

3.2.2.3. Descripcién formato recomendaciones
ambientales de uso y cuidado de equipos

biomédicos.
Este formato consta en el encabezado con la informacion pertinente a calidad en
el cual esta el nombre de la institucion o logo empresarial el nombre del documento,

proceso documental al que pertenece con su cédigo y version. Ver tabla 3.16.
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Tabla 3.16. Encabezado instructivo de recomendaciones

ambientales de uso y cuidado de equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

RECOMENDACIONES AMBIENTALES DE
USO Y CUIDADO DE EQUIPOS BIOMEDICOS copico VERSION

Fuente: Los autores.

b. En la siguiente seccion se describe el nombre del equipo al cual se le realizara las
recomendaciones ambientales de uso y cuidado de equipos biomédicos manejando
sus recomendaciones ambientales del equipo, recomendaciones y advertencias de
cuidado, recomendaciones de limpieza ademas el tiempo aproximado que podria

durar esta labor, se anexa una imagen del equipo. Ver tabla 3.17.

Tabla 3.17. Cuerpo del instructivo de recomendaciones

ambientales de uso y cuidado de equipos biomédicos.

NOMBRE DEL EQUIPO:

ESPACIO ASIGNADO PARA
LA IMAGEN DEL EQUIPO

e RECOMENDACIONES AMBIENTALES DEL EQUIPO

e RECOMENDACIONES Y ADVERTENCIAS DE CUIDADO

e RECOMENDACIONES DE LIMPIEZA

c. En la secciéon de datos del registro se anexara la informacion de la persona que
elaboro el documento con su cargo o nivel profesional, el nombre y cargo de la

persona que revisa el documento final y el nombre y cargo de la persona que
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aprueba el documento final y el nombre y cargo de la persona que aprueba el

documento final. Ademas de los datos de la empresa, como el nombre direccion,

teléfono y ciudad y departamento en el cual se encuentra ubicada la institucién. Ver

tabla 3.18.

Tabla 3.18. Datos del registro del instructivo de recomendaciones

ambientales de uso y cuidado de equipos biomédicos.

ELABORADO POR

DATOS DEL REGISTRO

INSTITUCION

CARGO

REVISADO POR

DIRECCION

TELEFONO

CIUDAD

CARGO

APROBADO POR

FECHA ELABORACION DOCUMENTO

CARGO

FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: los autores
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Tabla 3.19. Formato recomendaciones ambientales de uso y

cuidado de equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

RECOMENDACIONES AMBIENTALES
DE USO Y CUIDADO DE EQUIPOS CODIGO VERSION
BIOMEDICOS

NOMBRE DEL EQUIPO:

ESPACIO ASIGNADO PARA
LA IMAGEN DEL EQUIPO

e RECOMENDACIONES AMBIENTALES DEL EQUIPO

e RECOMENDACIONES Y ADVERTENCIAS DE CUIDADO

e RECOMENDACIONES DE LIMPIEZA

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: los autores
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3.3. Plan de capacitaciéon de tecnologias existentes.

Garantizar el manejo adecuado de las tecnologias existentes y nuevas tecnologias en la
institucion basado en la ejecucién de un cronograma de capacitacién para el personal de
la institucion, con el fin de mantener actualizadas las funciones y forma de operatividad del
equipo garantizando un 6ptimo manejo y desempeno del mismo logrando alcances
Optimos en la atencion del paciente, disminuyendo los riesgos asociados por la falta de

conocimiento garantizando la seguridad del paciente.

Este proceso aplica a cada uno de los servicios funcionales y/o personal asistencial médico
y cientifico que labora en la institucion, para asi dar cumplimiento a cada uno de los

estandares de habilitacién y calidad enfocados a la seguridad del paciente.

El responsable designado para la ejecucion del plan de mantenimiento preventivo y/o
correctivo de los equipos biomédicos sera el responsable de realizar un cronograma de
capacitacion de nuevas tecnologias o tecnologias existentes en la institucion con el fin de
garantizar el 6ptimo uso y empleo de cada una de las tecnologias con el fin de garantizar

la seguridad del paciente y prolongando la vida util de los mismos.

Ademas estara encargado de elaborar las evaluaciones antes y después de cada
capacitacion para identificar las fortalezas y debilidades del personal asistencial que
incurre en el manejo de las tecnologias existentes, debera realizar capacitacién en el
manejo de los equipos al personal asistencial que llegase a la institucion, ademas se
realizara diligenciamiento del documento de asistencia y evaluacién el cual tendra una
valides de cumplimiento del 80% y de no cumplir con este objetivo el personal capacitado

no podra operar ningun equipo para asi garantizar la seguridad del paciente.

3.3.1.Seguimiento y control del proceso.

El representante legal de la institucion delegara a un responsable para la vigilancia y
control del estricto cumplimiento de cada una de las capacitaciones de nuevas tecnologias
y tecnologias existentes, para asi dar cumplimiento a cada uno de los requerimientos en

el proceso de habilitacion y control de calidad de la institucion.
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En la carpeta de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos biomédicos estara
incorporada la programacion con fechas tentativas los dias de capacitacion en el manejo
de equipos biomédicos el cual podra ser modificado y lograr estar de acuerdo con el
personal asistencial y obtener tiempos acordes que no interfieran con el éptimo desarrollo

de actividades dentro de la institucion.
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Capitulo 4

4. Plan anual de aseguramiento metrolégico de equipos

biomédicos.

El Sistema unico de habilitacién establecido en Colombia por medio de la Resolucién 3100
de 2019, establece contar con un programa de calibracién para los equipos biomédicos y
asi garantizar la suficiencia y mantenimiento de los mismos. Es importante resaltar que la

calidad determina procesos criticos en la prestacion del servicio asistencial.

la Superintendencia de industria y comercio, se reglamenta el control metrolégico a todos
los equipos, aparatos, medios o sistemas que sirvan como instrumentos de medida o que
tengan como finalidad la de medir, pesar o contar y que sean utilizados entre otros fines

para realizar actividades que puedan afectar la vida, la salud o la integridad fisica.

Lo anterior, permitird entonces definir la estrategia de calidad, que aportara a la vigilancia
post-mercadeo de los equipos biomédicos y de esta manera ayudar a controlar y garantizar
el buen desempeino de los equipos biomédicos y que esta impacte directamente en la

seguridad del paciente.

41. Parametros generales.

Los proveedores de servicio a quienes se les realizara el seguimiento de contratacion para
el proceso de metrologia se les tendra en cuenta que cumplan con la norma internacional
NTC/ISO 17025:2005 para ser considerados competentes. Se les solicitara hoja de vida
del personal que interfieren en el proceso de calibracion y certificaciéon de equipos
biomédicos, copia de los certificados de calibracion de los equipos patrones, la unidad de
medida definida para cada magnitud en el Plan anual de metrologia, se establecié teniendo
en cuenta, para los equipos que aplica, el sistema internacional de unidades, unidades

basicas y derivadas.

La unidad de medida definida para cada magnitud de una variable fisiologica, se establecio

teniendo en cuenta, la directriz de los fabricantes en los manuales de operacion y servicio.
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El error maximo permitido (EMP) se utilizara como criterio de aceptacion de las

calibraciones.

Puntos de medida: Teniendo en cuenta las necesidades de medicién, por las condiciones
y necesidades de caracter asistencial de laboratorio de la universidad Antonio Narifio sede
Ibagué, se definid6 para cada equipo/instrumento de medicion los puntos de medida

minimos para ser tenidos en cuenta en los certificados de calibracion.

Calibracion realizada fuera de las instalaciones de la universidad: Para garantizar la
exactitud en la medida en las variables temperatura y humedad relativa, las cuales
dependen de la uniformidad y estabilidad en el medio de comparacién, seran remitidos por
la Clinica Asotrauma Ltda. al laboratorio del proveedor externo (laboratorio), para que esta

medicion se realice bajo condiciones especificadas medioambientales.

La frecuencia del plan de metrolégico de equipos biomédicos se realizara cada afio dando

cumplimiento al sistema y gestién de habilitacién resolucién 2003 del 2014.

4.2. Normatividad.

Resolucion 2003 de 2014: “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacién de servicios de salud”

(Ministerio de salud y proteccién social, 2014)

Resolucion 4816 de 2008: “Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecno

vigilancia.” (Ministerio de la Proteccion Social , 2008)

Resolucion 64190 de 2015 “Por el cual se modifica el capitulo tercero del titulo VI de la
Circular unica de la Superintendencia de industria y comercio y se reglamenta el control
metrologico a instrumentos de medicion” (Superintendencia de industria y Comercio,
2015).

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.” (Ministerio de la proteccion social, 2005)
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Decreto 1471 de 2014 “Por el cual se reorganiza el subsistema Nacional de Calidad”.

(Departamento Administrativo de la Funcion Publica, 2014)

Decreto 1074 de 2015 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del

Sector Comercio, Industria y Turismo.” (Ministerio de Comercio, industria y turismo, 2015)

NTC ISO 17015:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion” (ICONTEC, 2005)

NTC ISO 1002:2004 “Sistemas de gestion de la medicion. Requisitos para los procesos de

medicion y los equipos de medicion”. (ICONTEC, 2004)

ILAC-G24 — OIML D10:2007 “Lineamientos para la determinacion de intervalos de
calibraciéon de los instrumentos de medicién”. (International Laboratory Accreditation
Cooperation, 2007)

Programa de gestion documental - PGD vigencia 2015-2018. (Ministerio de salud, 2015)

4.3. Descripcion formato cronograma de aseguramiento
metroloégico.

a. Este formato consta en el encabezado con la informacion pertinente a calidad en
el cual esta el nombre de la institucion o logo empresarial el nombre del documento,

proceso documental al que pertenece con su codigo y version. Ver tabla 4.20.

Tabla 4.20. Encabezado formato de cronograma de

aseguramiento metrolégico de equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

CRONOGRAMA DE ASEGURAMIENTO
METROLOGICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS copico VERSION

Fuente: Los autores.

b. En la siguiente seccion se encontraran los datos del equipo, Marca, Modelo, serie

o inventario, ubicacion en el servicio al que pertenece el equipo, frecuencia de
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calibracién del equipo (anual) ya que lo exige por normatividad y lo aclara en la
resolucion de habilitacion, Pame (en este punto, se selecciona si es calibracién o
evaluacién de desempeno), Fecha de ejecucion en la cual se realizara esta labor,
Magnitud a calibrar refiere a el tipo de medida, ejemplo, presién, temperatura,
%spo2 o concentracién de oxigeno en la sangre, Capacidad de medida son los
limites minimos y maximos que se van a evaluar, error maximo permitido, es el
valor que por fabrica recomienda ser el permitido al realizar el proceso de
calibracion, este margen oscila entre mas o menos 0,5 a -0,5 y ademas depende

del equipo al cual se le esta realizando la medicion. Ver tabla 4.21.

Tabla 4.21. Datos solicitados y cuerpo de contenido del formato
de cronograma de aseguramiento metrolégico de equipos

biomédicos.

FRECUENCIA UNIDAD

CAPACIDAD CAPACIDAD

DE
CALIBRACION DEMEDIDA yepps ~ DEMEDIDA  pepyiTiDo

EQUIPO MARCA MODELO SERIE UBICACION

Fuente: Los autores.

c. En la seccion de datos del registro se ubicara la informacién de la persona que
elaboro el documento con su cargo o nivel profesional, el nombre y cargo de la
persona que revisa el documento final y el nombre y cargo de la persona que
aprueba el documento final. Ademas de los datos de la empresa, como el nombre
direccion, teléfono y ciudad y departamento en el cual se encuentra ubicada la

institucion. Ver tabla 4.22.

Tabla 4.22. Datos del registro del formato de cronograma de

aseguramiento metrolégico de equipos biomédicos.

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: los autores



54

Tabla 4.23. Formato cronograma de aseguramiento metrolégico.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO
CRONOGRAMA DE VERSION

ASEGURAMIENTO METROLOGICO
R -_

ERROR
MAXIMO
PERMITIDO

CAPACIDAD

EQUIPO MARCA MODELO SERIE CODIFICACION UBICACION DE MEDIDA

w

=4
<9
oe
g
4
=y
O d
w

g3
w

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR ENTIDAD
CARGO
REVISADO POR
CARGO IBAGUE - TOLIMA
APROBADO POR FECHA DE ELABORACION
CARGO FECHA DE APROBACION

Fuente: Los Autores

4.4. Guias de manejo rapido.

Este documento se realiza con el fin de garantizar el manejo adecuado de las tecnologias
existentes y nuevas tecnologias en la institucion basado en la ejecucion de un cronograma

de capacitacién para el personal de la institucion, con el fin de mantener actualizadas las
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funciones y forma de operatividad del equipo para garantizar un 6ptimo manejo y
desempefio del mismo logrando alcances Optimos en la atencion del paciente,
disminuyendo los riesgos asociados por la falta de conocimiento garantizando la seguridad

del paciente.

Las guias de manejo rapido de los equipos biomédicos se convierten en una herramienta
util para que el personal asi pueda ayudar a prolongar la vida util de los equipos con usos

adecuados, garantizando la seguridad del paciente.

Dar a conocer al personal asistencial la forma de verificar las condiciones fisico

técnicas de los equipos antes de usarlo en el paciente.

o Establecer los pasos adecuados para conectar el equipo al paciente para lograr
registros fisiolégicos adecuados, para no incidir en lecturas erroneas que afecten

al paciente

e Orientar de manera practica y eficiente el paso a paso para dar inicio o usar el

equipo desde el momento en que lo enciende hasta dejar monitorizado al paciente

o Facilitar al personal asistencial la manera adecuada la forma de realizar limpieza al
equipo después de cada uso para asi garantizar la asepsia y evitar las

contaminaciones cruzadas entre el personal y los pacientes

e Procurar a dar a conocer al personal asistencial, que al momento de presentar fallos
en los equipos evitemos realizar reparaciones de mano propia si no que debemos

informar al personal de mantenimiento biomédico para su respectiva reparacion

Este proceso aplica a cada uno de los servicios funcionales y/o personal asistencial médico
y cientifico que labora en la institucién, para asi dar cumplimiento a cada uno de los

estandares de habilitacién y calidad enfocados a la seguridad del paciente.

Técnico electrénico, y/o contratista de la institucion a cargo de la ejecucion del plan de

mantenimiento biomédico.
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Para lograr a dar a conocer el uso de la guia rapida de equipos biomédicos el personal de
mantenimiento biomédico sera el encargado de divulgar la informacion de manera que

facilite el entendimiento y manejo de las mismas y asi garantizar la seguridad del paciente.
Las guias de manejo rapido de cada uno de los equipos seran ubicadas en cada uno de

los equipos o se distribuiran de manera que sea facil su socializacién en cada uno de los

servicios funcionales de la institucion.

Tabla 4.24. Guias de manejo rapido.

GUIA DE MANEJO RAPIDO
PARA EQUIPOS BIOMEDICOS

ANTES DE USAR

DURANTE EL USO

LIMPIEZA

RECOMENDACION:

Fuente: Los autores
4.5. Fichas técnicas de equipos biomédicos.

Este instructivo esta disefado para identificar las condiciones fisicas técnicas y funcionales
del equipo, de tal manera que ayuden a orientar al operario o ingeniero de mantenimiento
las precauciones que se deben tener en cuenta al momento de poner en funcionamiento
un equipo, es de recordar que cada proceso desarrollado en el plan de mantenimiento es

para garantizar la funcionalidad y comunicacion y aprendizaje de cada uno de los equipos,
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como ingenieros debemos aportar toda esta informacion con fines de seguridad al paciente

y al operario del equipo.

La informacién aca detallada hace parte de toda la informacién recopilada en el inventario

y que al final termina consignada de igual manera en el formato de hoja de vida.

Tabla 4.25. Fichas técnicas de equipos biomédicos.

NOMBRE DEL EQUIPO

MARCA Y MODELO \

T

PROPOSITO DE USO

SERvicioscuNcos . |

TECNICO

ESPECIFICACIONES
TECNICAS

REQUERIMIENTOS DE UTILIDAD

FUENTES DE
_ ALIMENTACION
ELECTRICA U OTRO TIPO

ACCESORIOS, CONSUMIBLES, REPUESTOS, OTROS COMPONENTES

ACCESORIOS

CONSUMIBLES
REQUERIMIENTOS AMBIENTALES ‘

REQUERIMIENTOS
AMBIENTALES DEL
LUGAR DE OPERACION

REQUERIMIENTO INSTALACION Y USO

REQUERIMIENTOS DE
PREINSTALACION
INSTALACION Y USO

ENTRENAMIENTO DE
USUARIOS

GARANTIA'Y MANTENIMIENTO
GARANTIA

MANTENIMIENTO
DOCUMENTACION

CERTIFICACION

Fuente: Los autores

4.6. Descripcion formato hojas de vida de equipos
biomédicos.

Todo equipo biomédico sea propiedad, préstamo, alquiler o comodato, debe tener su hoja
de vida respectiva donde se evidenciara la informacion necesaria para la identificacion
acertada del equipo dentro de la institucion, ademas de caracteristicas técnicas necesarias

para la instalacion y puesta en marcha del mismo, también se encontrara la periodicidad
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del mantenimiento determinada en el cronograma y demas informacion pertinente que se

requiera.

Este formato es de gran ayuda cuando se realiza cambios en el equipo, ya que se

observara toda la informacién detallada en el mismo:

a. Este formato consta en el encabezado con la informacién pertinente a calidad en
el cual esta el nombre de la institucion o logo empresarial el nombre del documento,

proceso documental al que pertenece con su cédigo y version. Ver tabla 4.26.

Tabla 4.26. Encabezado formato hoja de vida de equipos

biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS CODIGO VERSION

Fuente: Los autores.

b. Datos de ubicacion geografica de la entidad a la cual pertenece la hoja de vida y la

fecha en la que se diligencio el documente. Ver tabla 4.27.

Tabla 4.27. Datos demograficos formato hoja de vida de equipos

biomédicos.

CIUDAD DEPARTAMENTO [ rechHa
DIRECCION

Fuente: Los autores.

c. Datos que identifican al equipo y brindaran informacién detallada del equipo, datos
de identificacion institucional programacion de mantenimiento y aseguramiento
metroldgico, una breve definicion de funcidén del equipo y la imagen perteneciente

del equipo. Ver tabla 4.28.
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Tabla 4.28. Identificacién del equipo e imagen del equipo en el

formato hoja de vida de equipos biomédicos.

1. IDENTIFICACION DEL EQUIPO 2. IMAGEN DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPO
MARCA
MODELO
SERIE

REGISTRO INVIMA

PLACA DE INVENTARIO

PERIORICIDAD DEL MANTENIMIENTO

CODIGO DE EVALUACION DE DESEMPENO

FUNCION DEL EQUIPO

Fuente: Los autores.

d. La ubicacion del equipo dentro de la institucion y cada uno de los servicios
funcionales en el cual se podra encontrar el equipo, dice si el equipo puede ser
movilizado y una breve explica de los cuidados o recomendaciones para tener en

cuenta con el equipo. Ver tabla 4.29.

Tabla 4.29. Ubicacion del equipo en el formato hoja de vida de

equipos biomédicos.

3. UBICACION DEL EQUIPO
SERVICIO FUNCIONAL UBICACION EN EL SERVICIO

EQUIPO | FIJO | | MOVIL | | OBSERVACION |

Fuente: Los autores.

e. Los datos del proveedor son de importancia, ya que se observara la informacion
de la empresa distribuidora del equipo, direccién correo electronico, nombre y

teléfono del asesor comercial. Ver tabla 4.30.
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Tabla 4.30. Datos de los proveedores del equipo en el formato

hoja de vida de equipos biomédicos.

4. DATOS DEL PROVEEDOR
NOMBRE DE LA EMPRESA CIUDAD DIRECCION

PROVEEDOR ‘ ‘ TELEFONO /CEL ‘ ‘ E - MAIL ‘

Fuente: Los autores

f. En el registro historico del equipo se podra encontrar la informacién de propiedad
del equipo, las fechas de adquisicion instalacion y vencimiento de garantia y tipo

de funcion del equipo. Ver tabla 4.31.

Tabla 4.31. Registro histérico del equipo en el formato hoja de

vida de equipos biomédicos.

5. REGISTRO HISTORICO

FECHA DE ADQUISICION DEL

PROPIO EQUIPO TIPO DE EQUIPO
COMO DATO COMPRA DIAGNOSTICO
ARRIENDO INSTALACION TRATAMIENTO Y MANTENIMIENTO
LEASING VEN. GARANTIA REHABILITACION
ORDEN O FACTURA ANALISIS

Fuente: Los autores.

g. En elregistro del equipo se describira de forma detallada la informacion técnica del
equipo, datos de las recomendaciones ambientales de uso y cuidado del equipo,
los manuales que posee el equipo y los documentos pertinentes para ejecucion de

un mantenimiento preventivo o correctivo del equipo. Ver tabla 4.32.

Tabla 32. Registro del equipo en el formato hoja de vida de

equipos biomédicos.

6. REGISTRO DEL EQUIPO

FUENTE DE

VOLTAJE ALIMENTACIO MANUALES DOCUMENTOS
CORRIENTE AMP AGUA DE USO RUTINA
POTENCIA HZ AIRE TECNICO RECOMENDACION AMBIENTAL
PESO KG VAPOR REPUESTOS RECOMENDACION DE USO
TEMPERATURA °C ELECTRICIDAD ACCESORIOS RECOMENDACION DE LIMPIEZA
VELOCIDAD RPM | DIMENSIONES

Fuente: Los autores.
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h. En la tecnologia predominante se almacenara cual es la fuente de alimentacion del
equipo, si funciona con baterias y si posee otro tipo de alimentacién diferente a la

electrénica o eléctrica. Ver tabla 4.33.

Tabla 4.33. Tecnologia predominante del equipo en el formato

hoja de vida de equipos biomédicos.

7. TECNOLOGIA PREDOMINANTE

ELECTRICO ELECTROMECANICO VAPOR OXIGENO HIDRAULICO

ELECTRONICO MECANICO BATERIA AIRE SOLAR

Fuente: Los autores.

i. En la clasificacion del equipo se encontrara, qué tipo de clasificacion posee el
equipo segun la asignacién del INVIMA, a su vez el riesgo asignado al equipo esta
informacion la podra encontrar en el documento de registro INVIMA del equipo,
documento que es entregado al momento de la compra del equipo y es de vital

importancia en el proceso de habilitacion. Ver tabla 4.34.

Tabla 4.34. Clasificacion INVIMA y de riesgo del equipo en el

formato hoja de vida de equipos biomédicos.

8. CLASIFICACION

CLASIFICACION INVIMA 1 A B n

CLASIFICACION DE RIESGO BAJO MODERADO ALTO RIESGO MUY ALTO RIESGO

Fuente: Los autores

j- Los accesorios del equipo son aquellos que todo equipo biomédico requiere para
su funcionamiento, en esta informacion se observara la marca, el modelo y la

referencia o numero de repuesto asignado por el fabricante. Ver tabla 4.35.

Tabla 4.35. Accesorios y repuestos del equipo en el formato hoja

de vida de equipos biomédicos.

9. ACCESORIOS

COMPONENTE O ADITAMENTO MODELO REFERENCIA

Fuente: Los autores.
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Tabla 4.36. Formato hoja de vida de equipos biomédicos.

TITULO PROCESO

ORGANIZACION

HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS

CODIGO VERSION

CIUDAD I DEPARTAMENTO
DIRECCION

NOMBRE DEL EQUIPO

MARCA

MODELO

SERIE

REGISTRO INVIMA

PLACA DE INVENTARIO

PERIORICIDAD DEL MANTENIMIENTO
CODIGO DE EVALUACION DE DESEMPENO
FUNCION DEL EQUIPO

IDENTIFICACION DEL EQUIPO IMAGEN DEL EQUIPO

3. UBICACION DEL EQUIPO

SERVICIO UBICACION EN EL SERVICIO
FUNCIONAL
EQUIPO FIJO OBSERVACION

4. DATOS DEL PROVEEDOR

NOMBRE DE LA EMPRESA CIUDAD DIRECCION

PROVEEDOR TELEFONO /CEL E — MAIL
5. REGISTRO HISTORICO
PROPIO FECHA DE ADQUISICION DEL EQUIPO TIPO DE EQUIPO
COMO DATO COMPRA DIAGNOSTICO
ARRIENDO INSTALACION TRATAMIENTO Y MANTENIMIENTO
LEASING VEN. GARANTIA REHABILITACION
ORDEN o ANALISIS
FACTURA
6. REGISTRO DEL EQUIPO
VOLTAJE FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES DOCUMENTOS
CORRIENTE AGUA DE USO RUTINA
POTENCIA HZ AIRE TECNICO RECOMENDACION AMBIENTAL
PESO KG VAPOR REPUESTOS RECOMENDACION DE USO
TEMPERATUR °C ELECTRICIDAD ACCESORIOS RECOMENDACION DE LIMPIEZA
A
VELOCIDAD DIMENSIONES
7. TECNOLOGIA PREDOMINANTE
ELECTRICO ELECTROMECANICO VAPOR OXIGENO HIDRAULICO
ELECTRONICO MECANICO BATERIA AIRE SOLAR
8. CLASIFICACION
CLASIFICACION INVIMA | A B n
CLASIFICACION DE RIESGO BAJO MODERADO ALTO RIESGO MUY ALTO RIESGO
9. ACCESORIOS
COMPONENTE O ADITAMENTO | MARCA | MODELO REFERENCIA
DATOS DEL REGISTRO
ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los Autores
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Capitulo 5

5. Reporte de mantenimiento preventivo o correctivo.

5.1. Procedimiento de ejecucién del mantenimiento
preventivo.

Para la ejecucion del cronograma de mantenimiento preventivo, se debera seguir las
fechas establecidas para su ejecucion, el personal de mantenimiento debera informar con
el suficiente tiempo de antelacién para lograr coordinar el ingreso a las aéreas y no

obstaculizar el buen funcionamiento de las mismas.

El personal de mantenimiento debera ingresar al servicio y tomar la carpeta que se
encuentra en el mismo donde se encontrara detalladamente la rutina establecida para cada
uno de los equipos biomédicos, y verificara el nimero de serie e inventario para garantizar

la existencia del equipo en el servicio.

Si alguno de los equipos no se encuentra en el servicio debera ser reportado al jefe o
coordinador del servicio para asi saber donde se encuentra y ejecutar el mantenimiento
establecido o reprogramarlo, de no lograr realizar el mantenimiento preventivo el personal
de mantenimiento tendra el periodo o mes establecido para la ejecucion de la labor, de no
lograr concretar esta labor se debera realizar el reporte de reprogramacion del
mantenimiento y la fecha en que se ejecutara la cual no debera ser superior a los 30 dias

habiles calendario.

5.2. Procedimiento del mantenimiento correctivo.

En el caso de que algun equipo presente algun fallo en su funcionamiento, el encargado
del servicio o el operador del equipo, deben informar inmediatamente al personal
biomédico para que realice la verificacion del equipo y poder evidenciar el dafo del mismo.
Después de que realice la verificacion del mal funcionamiento del equipo, el biomédico
debe determinar si el equipo esta bajo su responsabilidad o es un equipo en garantia,
cuenta con contrato de mantenimiento o es un equipo en comodato, para asi proceder de

acuerdo a la situacion.
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En caso de que el equipo este bajo la responsabilidad del biomédico, este debe retirar el
equipo del area funcional, debe realizar un diagnéstico del equipo para poder determinar

la causa del mal funcionamiento.

Si el mal funcionamiento del equipo es causado por el dano de uno de los accesorios del
equipo, el biomédico debe proceder a realizar el cambio del mismo, en caso de no existir
stock en la institucion del elemento que debe ser reemplazado, solicitar de forma inmediata

las cotizaciones para su compra o informar a la persona encargada de dicha labor.

Si el mal funcionamiento del equipo es causado por otro factor, realizar las reparaciones
pertinentes o solicitar el repuesto para subsanar dicha situacién lo antes posible y regresar

el equipo al area funcional a que corresponde.

Se debe realizar un reporte de mantenimiento de manera escrita fisica o via email. En la
comunicacion debe informar el malfuncionamiento del equipo, el area funcional a la cual
corresponde y el sitio donde se encuentre el equipo fuera de funcionamiento, ademas debe
solicitar que la visita de mantenimiento correctivo sea realizada en el menor tiempo posible

para no afectar el normal funcionamiento del area funcional de la institucion.

Se debe anexar a la hoja de vida toda la evidencia de la gestién que se realizé sobre el
equipo, hasta que este sea devuelto en perfecto estado de funcionamiento al area funcional
a la que corresponde el equipo; el proveedor externo del equipo debe entregar reportes de

las reparaciones efectuadas a el equipo y esta deben reposar en la hoja de vida.

En lo posible se debe guardar una copia de la factura del costo del accesorio o del repuesto
que se utilizé para la reparacion del equipo, esto sirve como base para analisis futuros que

se requiera sobre el equipo.

En el caso que la reparacién del equipo responsabilidad del biomédico, no se pueda
realizar y deba ser enviado al fabricante, este debe presentar el informe de porque se debe
enviar el equipo, debe ademas realizar un informe detallado para el fabricante explicando
las causas por la que se envia y realizar el empacado del equipo adecuadamente para que

no se presente inconvenientes durante el transporte.
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Al recibir el equipo del fabricante luego de su reparacion, el biomeédico debe verificar que
el equipo se encuentre en perfectas condiciones de funcionamiento, realizar el reporte y
hacer la entrega del equipo al area funcional a la que corresponde. Todos los reportes
enviados por el fabricante y los reportes de devolucion del equipo deben ser anexados a

la hoja de vida correspondiente.

5.2.1.Descripcion de actividades.

Después de realizar el mantenimiento preventivo o correctivo en el equipo se debera
registrar en este documento los datos del equipo, marca, modelo, serie, sede
administrativa, ubicacion especifica, responsable del servicio, cargo, para lograr constatar
con la planilla o formato de inventario, el responsable de la ejecucion del mantenimiento, y

la fecha en que se ejecuta.

Con base a la rutina se marcara la actividad realizada, en las casillas de pasa, falla, no
aplica, y se realiza una observacion en la cual se especifica la actividad o novedad de los
cambios de repuestos o si queda alguna actividad pendiente para la puesta en marcha del
equipo, al final se registra el dia el mes y el afio en que se ejecuté el mantenimiento,
nombre y firma del ingeniero que realiza el mantenimiento y el nombre y la firma de la
persona que recibe y verifica el mantenimiento realizado para garantizar el estado actual

del equipo.

Para tener en cuenta que la ausencia de las firmas del reporte se asumira que el

mantenimiento o labor no fue realizada por parte del personal encargado.



66

Tabla 5.37. Formato de reporte de mantenimiento.

PROCEDIMIENTO: TIEMPO DURACION: MIN

INFORMACION DEL EQUIPO

MARCA: MODELO: _ SERIE:
SEDE ADMINISTRATIVA: UBICACION ESPECIFICA:
RESPONSABLE DEL SERVICIO: CARGO:

INFORMACION DE LA PRUEBA

REVISION: FECHA DE REVISION: _ /_/

RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PASO FALLO N/A CONDICION FISICA

Revisidn y verificacion de condicion fisica del equipo

Realizar prueba de encendido y apagado

Realizar limpieza externa del equipo

Verificar condicidn fisica del otoscopio

Verificar condicidn fisica del oftalmoscopio

Realizar cambio de baterias de ser necesario

Realizar cambio de bombillos de ser necesario

OBSERVACIONES:

Fuente: Los Autores
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Capitulo 6

6. Conclusiones y resultados.

Teniendo en cuenta los objetivos planteados en el trabajo, los resultados expuestos son
la clara representacion que el proceso documental de mantenimiento biomédico, es de vital
importancia para el sistema integral de salud de nuestro pais, y siguiendo cada uno de sus
estandares para el equipo biomédico se lograra como resultados una cronologia
documental, en el cual se demuestra la efectividad del proceso, que en la practica o
aplicacion se observan trazabilidades que pueden determinar la vida util de los equipos, si
los tiempos establecidos para mantenimiento son los adecuados, si el proceso metroldgico
realmente es el indicado, lo que se pretendia era llegar a comprobar este desarrollo
documental, es de gran beneficio para un ingeniero electrénico logrando implementar y
sobre todo conocer la importancia del sistema integral de habilitacién orientado o exigido
por la resolucién 3100 del 2019.

Se pretendia demostrar que esta documentacion es funcional al laboratorio de electrénica
sede Ibagué, y al ser una resolucion para equipos biomédicos es aprovechable para una
entidad de bajo, mediano, alto nivel, e incluso para entidades que se dedican a orientar o

ensefiar sistemas de salud.

Los estandares exigidos para mantenimiento biomédico como el de dotacién y el recurso
humano es aplicable en cualquier proceso, ya que la ingenieria electrénica es una carrera

a fin con la ingenieria biomédica.

Es de resaltar que la resolucion 3100 del 2019 se ha convertido en la herramienta clara y
detallada para este proceso de habilitacion para el laboratorio de ingenieria de la

universidad Antonio Narifio sede Ibagué

Estos resultados son demostrados de manera cronolégica para su aplicacion y facil
desarrollo en la universidad Antonio Narifio de la ciudad de Ibagué, el resultado final es

una carpeta documental y como todo proceso posee un desarrollo de facil entendimiento.
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Anexo A: Portada.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

CARPETA DOCUMENTAL DE
EQUIPOS BIOMEDICOS CODIGO VERSION

CARPETA DOCUMENTAL DE EQUIPOS BIOMEDICOS

UNIVERSIDAD
ANTONIO NARINO
IBAGUE - TOLIMA

2020

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los autores
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Anexo B: Caracterizacion del plan de mantenimiento de equipos

biomédicos .
ORGANIZACION TITULO PROCESO

CARACTERIZACION DEL PLAN DE
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS VERSION
BIOMEDICOS

Caracterizacion del plan de mantenimiento de equipos biomédicos

Busca Garantizar la calidad, el buen funcionamiento y prolongar la vida util de los
equipos Biomédicos, En el laboratorio de ingenieria de la universidad Antonio
Narino sede Ibagué se debe planear y ejecutar actividades de mantenimiento
predictivo, preventivo y correctivo, planes de mejora, contingencia y nuevos
proyectos orientados a ampliar la cobertura de servicios ofertados.

Descripcion de actividades para la caracterizaciéon del plan de mantenimiento
de equipos biomédicos

Al ejecutar el plan de mantenimiento preventivo; que se realiza de acuerdo a los
cronogramas establecidos y/o programacion de actividades solicitadas por cada
servicio para cada tipo de equipo Biomédico, teniendo en cuenta la disponibilidad
de los equipos.

Los manuales hacen parte de la documentacion externa del departamento de
Mantenimiento, asi como los instructivos Rutinas para el mantenimiento preventivo
de equipo biomédico, serviran de soporte al conocimiento de los ejecutores en las
labores de mantenimiento preventivo.

Gestionar y hacer inventario sobre las actividades relacionadas con el
mantenimiento de equipo biomédico y especializados y cualquiera que sea

contratado de manera externa.

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: los autores
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ORGANIZACION TITULO PROCESO

CARACTERIZACION DEL PLAN DE
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Al VERSION
BIOMEDICOS

En el laboratorio de ingenieria debe garantizar el cumplimiento del plan de
mantenimiento preventivo a través de la gestién, seguimiento y control del mismo
segun el instructivo rutinas de mantenimiento preventivo anual de equipos

biomédicos.

Todo trabajo de mantenimiento debe quedar registrado en el reporte de
mantenimiento preventivo o correctivo adjunta a la hoja de vida del equipo.

La calibracidn de los equipos debera ser realizada por un tercero o empresa
especializada y/o certificada de equipos biomédicos, debera realizarse como
minimo una vez al afo. Los equipos objetos de calibracién seran definidos en el
proceso en donde quedaran consignadas la informacién del equipo como la
variable a medir.

El laboratorio de ingenieria junto con el personal encargado de los activos fijos
debe garantizar que la recepcidén de nuevas tecnologias o equipos estara sujeta a
las pruebas de seguridad y funcionamiento establecidas por el personal
especializado o biomédico antes de ser usados en el servicio y previa capacitacion

del personal asistencial

El laboratorio de ingenieria debe garantizar que al existir un aumento significativo
de los indicadores de mantenimiento correctivo se realizara un analisis para

repotenciar o sustituir un equipo.

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los Autores
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ORGANIZACION TITULO PROCESO

CARACTERIZACION DEL PLAN DE
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
BIOMEDICOS

VERSION

El laboratorio de ingenieria debera emitir un concepto técnico para la seleccion
de equipos, el cual se usara como criterio de decision al momento de adquisicion
de nuevos equipos.

Documentos del proceso:

Plan de mantenimiento de equipos biomédicos

Caracterizacion del plan de mantenimiento de equipos biomédicos
Inventario de equipos

Cronograma de mantenimiento preventivo equipos biomédicos
Rutinas para el mantenimiento preventivo

Recomendaciones ambientales de los equipos biomédicos

Plan anual de aseguramiento metrolégico y cronograma anual de equipos
biomédicos

Plan anual de capacitacion de tecnologias existentes

Fichas técnicas de equipos biomédicos

Guias de manejo rapido de equipos biomédicos

Hojas de vida equipos biomédicos

e Registro de mantenimiento preventivo — correctivo
Monitoreo del proceso: Para garantizar resultados éptimos o de calidad en el
cumplimiento y desarrollo de actividades preventivas o correctivas se tendran en
cuenta la cantidad de mantenimientos preventivos o correctivos que se realizan a
los equipos arrojando como resultado la eficacia del plan de mantenimiento

cuantificando datos de renovacion tecnolégica y vida util de los equipos biomédico.

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los Autores
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ORGANIZACION TITULO PROCESO

CARACTERIZACION DEL PLAN DE
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS e e BRSO
BIOMEDICOS

Por medio de auditorias internas o personal designado, los indicadores de gestion
dejaran en evidencia las condiciones actuales de los equipos y ayudaran en la toma

de decisiones para asignacion de presupuestos en la adquisicion de nuevas

tecnologias
Monitoreo y evaluacion del proceso de mantenimiento de equipos
biomédicos
MEDICION DEL PROCESO
NOMBRE DEL INDICADOR FORMULA DEL INDICADOR META | FRECUENCIA TIPO DEL
INDICADOR
% SOLICITUDES DE SERVICIO SOLICITUDES >80 % MENSUAL EFICACIA
EJECUTADAS EJECUTADAS/TOTAL
SOLICITUDES
% SOLICITUDES SOLICITUDES >80 MENSUAL EFICACIA
DIAGNOSTICADAS ANTES DE DIAGNOSTICADAS ANTES %
2 DIAS DE 2 DIAS HABILES/TOTAL
SOLICITUDES
OPORTUNIDAD DE SERVICIO (FECHA EJECUCION - <3 MENSUAL EFICACIA
DE MANTENIMIENTO EN DIAS FECHA RECIBIDO) TOTAL DIAS
SOLICITUDES
% CUMPLIMIENTO AL
PROGRAMA PREVENTIVO ACTIVIDADES 95% MENSUAL EFICIENCIA
EQUIPOS BIOMEDICOS EJECUTADAS/ACTIVIDADES
PLANIFICADAS
% CUMPLIMIENTO ACTIVIDADES 95% MENSUAL EFICIENCIA
PROGRAMA MANTENIMIENTO | EJECUTADAS/ACTIVIDADES
PREVENTIVO EQUIPOS PLANIFICADAS
ELECTROINDUSTRIALES
DATOS DEL REGISTRO
ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los autores
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Anexo C: Inventario equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO

CODIGO VERSION

INVENTARIO EQUIPOS BIOMEDICOS

INVENTARIO EQUIPOS MEDICOS 2020

PROCESO: MANTENIMIENTO SERVICIO: LABORATORIO REALIZADO POR: ING. ELECTRONICA FECHA: NOVIEMBRE DEL 2020
ITEM EQUIPO UBICACION MARCA MODELO No. SERIAL INVE:“ISI)'ARIO
1 DESFIBRILADOR LAB. BIOMEDICO ZOLL PD 14000 2190 N/A
2 MAQUINA DE ANESTESIA LAB. BIOMEDICO OHIO KINET O METER ABEG 00250 N/A
3 MAQUINA DE ANESTESIA LAB. BIOMEDICO OHIO EXCEL 210 ABQN 03065 N/A
4 CENTRIFUGA DE HEMATOCRITOS | LAB. BIOMEDICO | AUTOCRIT II 054 1938 N/A
5 MONITOR MULTIPARAMETROS LAB. BIOMEDICO | CAREWELL CPM 9000 W CW 08036182 N/A
6 MONITOR PRESION ARTERIAL LAB. BIOMEDICO CRITIKON DINAMAP N/E N/A
7 ELECTROCARDIOGRAFO LAB. BIOMEDICO SCHILLER AT -1 N/E N/A
8 ELECTROCARDIOGRAFO LAB. BIOMEDICO | CAREWELL ECG 1101 101 G 08 A 00162 E 31 N/A

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los Autores
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Anexo D: Cronograma de mantenimiento de equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO

CODIGO VERSION
Hﬁﬂ CRONOGRAMA DE D
e e MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
BIOMEDICOS XXX=-XXX-XXX

CRONOGRAMA MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PROCESO: RESPONSABLE: ELABORADO POR:
EQUIPO MARCA UBICACION
DESFIBRILADOR ZoLL 2190 LAB. X X X
BIOMEDICO
LAB.
MAQUINA DE ANESTESIA | OHIO ABEG 00250 | o RS X X X
LAB.
MAQUINA DE ANESTESIA | OHIO ABQN 03065 | p ouBB. X X X
CENTRIFUGA DE AUTOCRI LAB.
HEMATOCRITOS TH 1938 BIOMEDICO X X X
MONITOR CAREWE LAB.
MULTIPARAMETROS LL CW 08036182 | g oMEDICO X X X
MONITOR PRESION CRITIKO LAB.
ARTERIAL N N/E BIOMEDICO X X X
SCHILLE LAB.
ELECTROCARDIOGRAFO n N/E BloMESICO X X X
CAREWE 101G03A LAB.
ELECTROCARDIOGRAFO < Jpoivite BIOMEBICO X X X
DATOS DEL REGISTRO
ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los autores
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Anexo E: Plan anual de metrologia de equipos biomédicos.
ORGANIZACION TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO

PLAN ANUAL DE METROLOGIA DE |Solelviclo B ' -1 (o)) I

EQUIPOS BIOMEDICOS
XXX = XXX — XXX

ERROR

MAXIM
EQUIPO MARCA MODELO | B o
PERMITI

DO

w

oz
<9
oQ
2
il
=]
(S
oI
O
'S

ENER
LAB. [ AN No | 202 | Gia |+ ] 1
DESFIBRILADOR | zoLL | PD 14000 2190 NA | BlOME | uA x | 20
v o | ooou |- %
pico | L
0s
[AB. | AN
MAQUINA DE KINET © No | 202 |Pres | + |5
ANESTESIA OHIO | meTER ABEG 00250 | N/A g:gg'E lL’A X 20 [y 0 ION - %
LAB. | AN
MAQUINA DE No | 202 |Pres | + |5
e oHIO | ExcEL210 | ABaN 03065 | N/A BIOWE | UA x [20 ]3] 2 el I
co | L
LAB. | AN
CENTRIFUGA DE | AuTO No | 202 + |3
Mo o8 e | o 1938 N/A BIOME | UA x |20 2 RM [ * )3
pico | L
MONITOR cARE | cPm 9000 | cw LAB. | AN No | 202 |seoz |+ |3
MULTIPARAMETR | CARE [ Cf 36152 N/A BIOME | UA x |20 ]} 2 ‘ 3
os pico | L
PANI
PRES
LAB. | AN ION
xg{“&?ﬁm‘zs'o” gﬁ”"‘ DINAMAP | N/E NIA BIOME | UA X 20 \r;o goz EN * f'/
DICO L mmh °
a
LAB. | AN FR
ELECTROCARDIO | SCHIL No | 202 . + |3
LEcT Sen AT -1 NIE NIA BIOME | UA x [20]] 2 m, | T3
DICO L ms
LAB. | AN FR
ELECTROCARDIO | CARE 101 G 08 A No | 202 , + |3
ECG 1101 N/A BIOME | UA x | 20 mv,
GRAFO WELL 00162 E 31 peaT | v 0 m N
DATOS DEL REGISTRO
ELABORADO POR ENTIDAD
CARGO
REVISADO POR
CARGO IBAGUE - TOLIMA
APROBADO POR FECHA DE ELABORACION
CARGO FECHA DE APROBACION

Fuente: Los autores
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Anexo F: Rutinas de mantenimiento preventivo de equipos

biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO
MANTENIMIENTO

RUTINAS DE MANTENIMIENTO ____CODIGO ___ VERSION

PREVENTIVO DE EQUIPOS BIOMEDICOS

PROCEDIMIENTO: MAQUINA DE ANESTESIA TIEMPO ESTIMADO: 120 MIN

llustraciéon 1. Maquina de anestesia.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

RUTINA No 1 - DIARIA
. Verificacion del encendido y apagado.
. Pruebas de fuga de circuito cerrado de paciente con balén y/o fuelle.
. Verificar estado de la soda caustica en caso de encontrarle color violeta cambiarla.
. Realizar limpieza de condesados en cupula.
. Verificacion conexion a red de gases medicinales.
. Drenar condensados.

. Limpieza externa del equipo.

Esta prueba debe ser realizada por el personal encargado del equipo u operario

RUTINA No 2 - CADA 4 MESES
. Limpieza de canister verificando cierre hermético.

. Verificacion de funcionamiento valvulas de expiracion e inspiracion.
. Verificar funcionamiento del ventilador de anestesia.
. Verificar funcionamiento de alarmas sonoras y visuales del ventilador.
. Limpieza interna del ventilador de anestesia.
. Prueba de fugas a un minuto a 30 Its. En circuito cerrado de pacientes.
. Ajuste de conexiones de manguera de maquina de anestesia y ventilador de anestesia.
. Revision del funcionamiento de flujo metros.
. Cambio de celda de oxigeno.
Esta revision se debe realizar por el técnico encargado del mantenimiento

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION
DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION
DOCUMENTO

Fuente: Los autores
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Anexo G: Recomendaciones ambientales de uso y cuidado de

equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO

RECOMENDACIONES AMBIENTALES DE CODIGO VERSION

USO Y CUIDADO DE EQUIPOS
BIOMEDICOS

MAQUINA DE ANESTESIA

RECOMENDACIONES AMBIENTALES DEL EQUIPO

e Almacenar bajo las condiciones ambientales de:0°c — 40°c
e Humedad relativa es de: 15% y 95% Hr sin condensacion

RECOMENDACIONES Y ADVERTENCIAS DE CUIDADO

Si el equipo presenta fallo no intente repararlo comuniquese con el departamento de mantenimiento
Al operar el equipo asegurese que se encuentre en buen estado

Asegurese que las baterias estén cargadas o conexiones eléctricas sean funcionales

Verifique las condiciones fisicas de sus accesorios

Verifique condicién funcional de la pantalla

RECOMENDACIONES DE LIMPIEZA

e Limpiar con un trapo humedo

e Emplee los desinfectantes recomendados por los protocolos de limpieza de la institucion

e Después de cada jornada realice la limpieza del equipo eliminando residuos que en el pudiesen
quedar

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION
DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION
DOCUMENTO

Fuente: Los autores
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Anexo H: guia de manejo rapido para maquina de anestesia Ohio
Excel 210.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO

CODIGO VERSION

GUIAS DE MANEJO RAPIDO DE
EQUIPOS BIOMEDICOS

XXX — XXX — XXX

GUIA DE MANEJO RAPIDO
PARA MAQUINA DE ANESTESIA
OHIO EXCEL 210

Verificacion del encendido y apagado.
e Pruebas de fuga de circuito cerrado de paciente con balén y
o Verificar estado de la soda caustica en caso de encontrar
violeta cambiarla.

Realizar limpieza de condesados en cupula.

Verificacion conexion a red de gases medicinales.

Drenar condensados.

Limpieza externa del equipo.

ANTES DE USAR

e Verificar condicién ventilatoria del equipo,

o Verificar presion y flujo del equipo

DURANTE EL USO e Verificar que no presente fugas o perdida de presion
mientras esta conectado al paciente

e Verificar condiciones del paciente en el monitor
multiparametros, capnografia, mezcla de gases
anestésicos (oxigeno y sevorane)

e Realizar limpieza general del equipo

LIMPIEZA ¢ Realizar cambio del circuito para paciente

Realizar cambio delinea de capnografia del paciente

RECOMENDACION: si el equipo presenta fallo antes, durante, y después del uso del equipo,
realizar llamado inmediato al departamento de mantenimiento y no tratar de dar soluciones que
puedan afectar mas al equipo.

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los autores
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Anexo I: Fichas técnicas de equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO

FICHAS TECNICAS DE EQUIPOS CODIGO VERSION
BIOMEDICOS

MAQUINA DE ANESTESIA
OHIO - EXCEL 210

Equipo disefiado con componentes electronicos, neumaticos, para administrar de manera
Definicid segura, por la via aérea y por diversos modos ventilatorios, el suministro de gases como el

etinicion oxigeno, aire, oxido nitroso, agentes anestésicos que permitan una anestesia adecuada al
paciente

PROPOSITO DE USO

Unidades de procedimientos quirdrgicos, quiréfanos y areas donde se requiere anestesias
generales y actos quirdrgicos prolongados

Servicios
Clinicos

TECNICO

Bateria: no
Fuente de gas: O2 + N20 + Aire.
Manifoul para conexion de 3 vaporizadores
Compatibles: Isoflorane, Sevoflorane, Halotane, Desflurane, Enflurane.
Ventilaciéon controlada por volumen: Si. 20 - 1500 ml, con compensacion de volumen
Especificaciones tidal.
Técnicas e  Ventilacién controlada por presion: Si.
PEEP electronica: Si.
Incluye modo VCV, compensacion VT, monitorizacion de volumen, monitorizacién de
presion.
Monitorizaciéon de O2: Si. Incluye sensor Medicel MOX-2, cable del sensor.
Sistemas AGSS: Pasivo. Incluye manguera y adaptador.
Monitorizacion de presién de aire: Si.
Monitoreo de oxigeno inspirado: Si.
Accesorios: Circuito de paciente adulto, mascara, valvula, circuito de respiracion.

REQUERIMIENTOS DE UTILIDAD

Fuentes de
Alimentacion
eléctrica u otro
tipo

ACCESORIOS, CONSUMIBLES, REPUESTOS, OTROS COMPONENTES

Equipo alimentado con voltaje de 110 VAC, 60 HZ con fusible como proteccion de descarga

circuito de paciente adulto y pediatrico
Accesorios e  sistema de calefactor integrado
e  cartucho para cal sodada reutilizable

Consumibles . Circuito para paciente
. Cal sodada para el absorbedor
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REQUERIMIENTOS AMBIENTALES

Requerimientos
Ambientales del
lugar de
Operacion

requerimientos
de preinstalacion

REQUERIMIENTO INSTALACION Y USO

e Debe ser posible almacenarse en ambientes con temperatura entre 0 y 50 °C
humedad relativa entre 15y 90%

e  Debe ser posible operarse en ambientes con temperatura entre 10 y 40 °C y humedad
relativa entre 15y 90%

Red eléctrica a 110 voltios y red de gases medicinales, aire, oxigeno y 6xido nitroso si lo
requiere, sistema de extraccion de gases medicinales activos.

instalacion y uso

Toma eléctrica de 110 voltios regulada

entrenamiento de
usuarios

Garantia

GARANTIA Y MANTENIMIENTO

Capacitacion de manejo, limpieza y desinfeccion de equipo y de uso por parte del proveedor
a los anestesidlogos y personal de enfermeria

Un afio, a partir de la fecha de entrega

Mantenimiento

Certificacion

DOCUMENTACION

Un afio durante el periodo de garantia, después el personal de mantenimiento biomédico
siguiendo las recomendaciones del fabricante.

Registro Invima y documentacion pertinente a la comercializacion de equipos biomédicos

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los autores
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Anexo J: Hoja de vida de equipos biomédicos.

TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO

CODIGO VERSION

ORGANIZACION

FICHAS TECNICAS DE EQUIPOS
BIOMEDICOS

XXX — XXX — XXX

NOVIEMBRE DEL 2020

TOLIMA

DIRECCION

CIUDAD ‘m DEPARTAMENTO

IDENTIFICACION DEL EQUIPO b IMAGEN DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO MAQUINA DE ANESTESI
MARCA OHIO
MODELO EXCEL 210
SERIE ABQN 03065
REGISTRO INVIMA N/A
PLACA DE INVENTARIO N/A
PERIORICIDAD DEL MANTENIMIENTO CADA 4 MESES
PERIODICIDAD METROLOGICA ANUAL
FUNCION DEL EQUIPO EQUIPO EMPLEADO PARA VENTILACION MECANICA ASISTIDA DELPACIENTE
3. UBICACION DEL EQUIPO
SERVICIO FUNCIONAL LABORATORIO ELECTRONICA UBICACION EN EL SERVICIO SALA PEQUENOS PROCEDIMIENTOS
EQUIPO OBSERVACION EJECUTAR PLAN DE MANTENIMIENTO
DATOS DEL PROVEEDOR
NOMBRE DE LA EMPRESA TECNIFRAGO CIUDAD IBAGUE DIRECCION CLL 37 N| 37 - 42
PROVEEDOR FRANCISCO GOMEZ TELEFONO /CEL 316 495 2788 tecnifrago@hotmail.com
5.  REGISTRO HISTORICO
PROPIO ] FECHA DE ADQUISICION DEL EQUIPO TIPO DE EQUIPO
COMO DATO COMPRA NOVIEMBRE 2019 DIAGNOSTICO
ARRIENDO NO INSTALACION NOVIEMBRE 2019 TRATAMIENTO Y MANTENIMIENTO si
LEASING NO VEN. GARANTIA NOVIEMBRE 2019 REHABILITACION NO
ORDEN O FACTURA NO ANALISIS
6.  REGISTRO DEL EQUIPO
VOLTAJE VoL FUENTE DE ALIMENTACION MANUALES DOCUMENTOS
CORRIENTE . AMP AGUA DE USO NO RUTINA
POTENCIA 60 HZ AIRE NO | TECNICO NO RECOMENDACION AMBIENTAL si
PESO 25 KG VAPOR NO | REPUESTOS NO RECOMENDACION DE USO si
TEMPERATURA 21 °C ELECTRICIDAD S ACCESORIOS NO RECOMENDACION DE LIMPIEZA s

VELOCIDAD RPM DIMENSIONES

TEC GIA PREDOMINANTE

ELECTRICO ELECTROMECANICO NO VAPOR NO OXIGENO HIDRAULICO

ELECTRONICO MECANICO SOLAR
CLASIFICACION

CLASIFICACION INVIMA 1IB (X)
CLASIFICACION DE RIESGO MODERADO ALTO RIESGO MUY ALTO RIESGO
ACCESORIOS

COMPONENTE O ADITAMENTO MODELO REFERENCIA

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los autores
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Anexo K: Reporte de mantenimiento preventivo y/o correctivo de

equipos biomédicos.

ORGANIZACION TITULO PROCESO

MANTENIMIENTO
REPORTE DE MANTENIMINETO CODIGO VERSION

PREVENTIVO O CORRECTIVO DE

EQUIPOS BIOMEDICOS O — 30X XXX

PROCEDIMIENTO: MAQUINA DE ANESTESIA TIEMPO DURACION: 120 MIN

INFORMACION DEL EQUIPO

MARCA: OHIO MODELO: EXCEL 210 . SERIE: ABQN 03065
SEDE ADMINISTRATIVA: UNIVERSIDAD ANTONIO NARINO  UBICACION ESPECIFICA: LAB. ELECTRONICA
RESPONSABLE DEL SERVICIO: ING. JULIAN OSPINA CARGO: COORDINADOR DE PROGRAMA

INFORMACION DE LA PRUEBA

REVSION: ING. FRANCISCO GOMEZ FECHA DE REVISION: NOVIEMBRE 2020

RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PASO FALLO N/A CONDICION FISICA
Verificacion del encendido y apagado.
Pruebas de fuga de circuito cerrado de paciente con balén y/o fuelle.
Verificar estado de la soda caustica en caso de encontrarle color violeta cambiarla.
Realizar limpieza de condesados en cupula.
Verificacion conexion a red de gases medicinales.
Drenar condensados.
Limpieza externa del equipo.
Limpieza de canister verificando cierre hermético.
Verificacion de funcionamiento véalvulas de expiracion e inspiracion.
Verificar funcionamiento del ventilador de anestesia.
Verificar funcionamiento de alarmas sonoras y visuales del ventilador.
Limpieza interna del ventilador de anestesia.
Prueba de fugas a un minuto a 30 Its. En circuito cerrado de pacientes.
Ajuste de conexiones de manguera de maquina de anestesia y ventilador de anestesia.
Revision del funcionamiento de flujo metros.
Cambio de celda de oxigeno.

OBSERVACIONES:

se realiza mantenimiento preventivo
equipo funciona adecuadamente

FECHA DE MANTENIMIENTO NOVIEMBRE DEL 2020
RESPONSABLE DEL MANTENIMIENTO JORGE FRANCISCO GOMEZ MORENO
QUIEN RECIBE EL MANTENIMIENTO

DATOS DEL REGISTRO

ELABORADO POR INSTITUCION
CARGO
REVISADO POR DIRECCION TELEFONO CIUDAD
CARGO
APROBADO POR FECHA ELABORACION DOCUMENTO
CARGO FECHA APROBACION DOCUMENTO

Fuente: Los autores
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