= UNIVERSIDAD

_/. DE ANTIOQUIA

Construccién de hojas de vida de equipos clase 1A en plataforma KEEPER

Beu-ribé Cielo Matheus Moreno

Bioingenieria

Asesor interno
Juan Guillermo Barreneche
Asesor Externo

Lucia Uribe Herrera

Universidad de Antioguia
Facultad de Ingenieria
Medellin

2023



Cita (Matheus Moreno , 2023)

) Matheus Moreno, B. C. (2023). Construccion de hojas de vida de equipos clase I1A
Referencia en plataforma KEEPER [Semestre de Industria]. Universidad de Antioquia,
Medellin.

Estilo APA 7 (2020)

OLSANs (DO
[\ _BY NC_SA |

% UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA Sistema
de Bibliotecas

Vicerrectoria de Docencia

Centro de Documentacién Ingenieria (CENDOI)

Repositorio Institucional: http://bibliotecadigital.udea.edu.co

Universidad de Antioquia - www.udea.edu.co

Rector: John Jairo Arboleda Céspedes.
Decano/Director: Julio Cesa Saldarriaga Molina.

Jefe departamento: John Fredy Ochoa Gémez.

El contenido de esta obra corresponde al derecho de expresion de los autores y no compromete el pensamiento
institucional de la Universidad de Antioquia ni desata su responsabilidad frente a terceros. Los autores asumen la
responsabilidad por los derechos de autor y conexos.



Dedicatoria

A mis papas por darme lo mejor que podian.

Agradecimientos
A el personal del Hospital Alma Mater de Antioguia del area de ingenieria Biomédica,
especialmente a Lucia Uribe Herrera por inspirar el trabajo honesto y comprometido, a mis
compafieros de practica Leandro Gémez y Alejandro Sandoval por su disposicion, compafiia y su
ayuda en la realizacion del trabajo propuesto.
A mis compafieros de universidad por hacer los tiempos de adaptacién mas llevaderos Laura

Parra 'y Lain Florez.



Resumen
Abstract
Introduccion
1 Objetivos
1.1 Objetivo general
1.2 Objetivos especificos
2 Marco teorico
3 Metodologia
4 Resultados
5 Andlisis
6 Conclusiones
Referencias

Anexos

Tabla de contenido

10
12
12
12
13
19
21
34
36
37
38



Lista de tablas

Tabla 1 Definiciones de los parametros establecidos

Tabla 2 Asignacion de casillas

21

23



Lista de figuras
Figura 1. Ciclo de vida de la tecnologia biomédica.
Figura 2. Ejemplo de formato de hoja de vida usado anteriormente.
Figura 3. Interfaz de usuario para visualizacion de hoja de vida en Keeper
Figura 4.Resumen de metodologia empleada.
Figura 5. Matriz de equipos base para el cargue documental.
Figura 6. Variables agregadas para el registro de documentos.
Figura 7. Estrategia de registro de cumplimiento de criterios.
Figura 8. Modulo hoja de vida, especificando la seccion propietario.
Figura 9. Pre visualizacion del documento a cargar en Keeper.
Figura 10. Visualizacion general de consolidado de requerimientos.
Figura 11. Matriz de validacion de equipos.
Figura 12.Estrategia de validacion de cargue documental.
Figura 13.Matriz de validacion de registro de requerimientos de acuerdo a los documentos
esenciales.
Figura 14. Resultados de validacién del muestreo.
Figura 15.Cumplimiento de equipos de acuerdo criterio.
Figura 16. Cumplimiento de equipos de acuerdo criterio.
Figura 17. Cumplimiento de equipos de acuerdo criterio.
Figura 18. Paso 1 Busqueda de un equipo en especifico mediante su placa.
Figura 19. Paso 2 Entrar a seccién de hoja de vida.
Figura 20. Paso 3 Visualizacién de datos fundamentales del equipo.

Figura 21. Paso 4 Visualizacién de todos los documentos disponibles del equipo.

No hay ninguna fuente en el documento actual.

13
15
18
19
21
22
23
25
26
27
27
28

29
29
30
30
31
31
32
32
33



Siglas, acronimos y abreviaturas

INVIMA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



CONSTRUCCION DE HOJAS DE VIDA DE EQUIPOS CLASE IIA EN PLATAFORMA KEEPER

Resumen

La normativa colombiana establecida para la habilitacion y acreditacion en salud exige a las
instituciones prestadoras de servicios de salud cumplir con determinados requerimientos que
permitan tener garantia de la seguridad del paciente en todo momento que estos sean intervenidos
y/o atendidos, entre estos requerimientos se tiene la obligacion desde el area de ingenieria
biomédica la cual estd encargada del proceso de gestién de tecnologia de cada institucion
prestadora servicios de salud, contar con ciertos requisitos como por ejemplo, las hojas de vida de
los equipos biomédicos usados en los servicios segin corresponda, algunos de los componentes de
estas hojas de vida son documentos legales como el registro INVIMA de los equipos, el registro
de importacion, cartas de garantia y deméas documentos que seran expuestos a los largo del presente
proyecto. Dadas las circunstancias normativas mencionadas el objeto de este trabajo fue realizar la
construccion de hojas de vida de equipos clase 1IA  del Hospital Alma Mater de Antioquia,
principalmente con la intencion de contar con la informacion de los mismos de manera organizada

y automatizada, adicionalmente y como objeto de la habilitacidn y acreditacion del hospital.

Palabras clave: Clasificacion de riesgo, equipos biomédicos, normativa Colombiana.
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Abstract

The establish Colombian normative for the habilitation and accreditation for the health
provider institutions demands to all of them fulfill with certain requirements that allows them to
guaranty the security of the patients in every moment that they are attended or involved, in these
requirements they have the obligation of having certain legal documents that support the
biomedical equipment used in the institution in the different services they are exposed in the
resumes, an example of them are the INVIMA register, importation register, guaranty letters and
other documents that will be exposed throughout this project, all of them being part of the
technology management in charge of the biomedical area in the institution. Taking to account the
normative circumstances already mentioned the object of this project was the construction of the
resumes of biomedical equipment with risk calcification 11A used in the Alma mater of Antioquia
Hospital, meanly with the intention of having all the information in an organized and automatized
way, additionally and as an object of the habilitation and accreditation of the hospital.

Keywords: Risk classification, biomedical equipment, Colombian normative.
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Introduccion

Dado el alto volumen de equipos (6447) que se tiene en el Hospital Alma Mater de Antioquia y
teniendo en cuenta que el mismo cuenta con dos sedes principal (tres bloques) y ambulatoria (dos
blogques), con una totalidad de 593 camas [1] es necesario y de caracter normativo teniendo en
cuenta la resolucion 3100 de 2019, el decreto 4725 de 2005 y el manual de acreditacion establecido
en la resoluciéon 5095 del 2018 contar con un sistema en el que se tenga informacion sobre la
trazabilidad de los equipos e informacion fundamental para el uso seguro de los mismos que
permita garantizar la proteccion de la vida del paciente siempre que este se vea involucrado en el
uso de los equipos biomédicos, para esto se establecen determinados documentos legales en la
normativa ya antes mencionada que sustentan esta politica como lo son las fichas técnicas,
registro sanitario, registro de importacién, historial de mantenimiento, informacion sobre la
servicios tercerizados realizados sobre el equipo asi como documentacion legal que sustente
diferentes modalidades de ingreso de los equipos del hospital. Adicionalmente se requiere que este
sistema permita dar apoyo y continuidad a los proyectos misionales y visionales del Hospital en
estos se incluye la habilitacion y la acreditacion para los cuales es fundamental contar con el
sistema mencionado.

La informacién recopilada sobre los equipos de la institucion se encontraba registrada en los
servidores del hospital, se tenia una carpeta asignada por cada codigo de equipo registrado, este
sistema era ineficiente pues la informacién consignada en estos servidores podia no estar
disponible de manera inmediata debido a fallas como la caida de la red del servidor, en caso de
auditorias con los entes autorizados no se contaba con la garantia de su funcionamiento,
adicionalmente la cantidad de informacion consignada hacia que la busqueda fuera mucho mas
lenta pues se requeria una capacidad tecnoldgica en cuanto a hardware y software que soportara el
procesamiento de una cantidad significativa de datos teniendo en cuenta que como minimo para un
equipo se tienen 20 documentos asociados y eso teniendo en cuenta la cantidad de equipos con la
que cuenta el hospital y de los que se tiene informacion que puede datar desde el afio 2005 en
formatos poco amigables con el procesamiento hacia de este un sistema insostenible, la
informacién no estaba unificada ni centralizada; la cantidad masiva de informacion requirio la
migracion a un servidor web, para esto el Hospital adquirié la plataforma KEEPER de
QSYSTEMS, la cual permite tener la informacion de los equipos de manera organizada cuenta con

multiples médulos en los que se pueden registrar todos los datos necesarios que permiten tener la
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trazabilidad deseada de los equipos, control de sus movimientos, seguimiento de cronograma de
mantenimientos, documentos legales, priorizacion de documentos entre otros. Este nuevo sistema
evita el riesgo de perdida de informacién debido a que una vez en el servidor las probabilidades de
que la informacion desaparezca son minimas.

Para cumplir con el objetivo de la migracion al servidor web mencionado fue necesaria la carga
masiva de equipos realizada de acuerdo a la clasificacion de los mismos, dada la temporalidad del
desarrollo de las practicas académicas la clasificacion a la que se hace referencia en el desarrollo
de este trabajo es equipos clase IlA, con el objetivo de entregar un total de 1.964 equipos
identificados y cargados con documentacion de acuerdo a los requisitos y modalidad de ingreso
del Hospital, se disefié una estrategia que permitiera recopilar la informacion de tres centros de
registro de datos: matriz de equipos registrados, equipos cargados en el servidor sin documentacion
asociada y las carpetas individuales, posterior a eso se buscO subsanar los hallazgos de
documentacién faltante mediante la conexidn del ingreso de los equipos teniendo las carpetas de
registro de compras de equipos y las carpetas del servidor de incorporacion de tecnologia.
Adicionalmente se llevd registro de los equipos cargados mediante una matriz en la que se
establecieron 12 requisitos de acuerdo con los establecidos por el rea de ingenieria biomédica para
el ingreso de los equipos de acuerdo a la modalidad, esta se iba llenando a medida que se registraba
la informacién en el servidor web, de esta manera se generé un registro de la informacién contenida
en la hoja de vida de cada equipo. Finalmente se realiz6 una validacién mediante una tabla de
cumplimiento de requisitos aplicable a una muestra considerable de los equipos clase Il
especificados, la muestra en mencion fue establecida teniendo en cuenta los equipos que contaran
paralelamente con incumplimiento de los documentos clasificados como esenciales para este caso
en particular y en acuerdo con el personal responsable del area se establecio : el registro INVIMA
y el registro de importacion, la cantidad encontrada de equipos fueron 202, en esta validacion se
obtuvo un porcentaje de error del 6 %, teniendo en cuenta que se entiende por error que al momento
de la validacion se encontré mayor informacion que la registrada inicialmente. Adicionalmente se

establecio el porcentaje de cumplimento por cada requisito en la totalidad de los equipos cargados.
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1 Objetivos

1.1 Objetivo general

Desarrollar las hojas de vida de equipos médicos de clase I1A en la plataforma KEEPER de forma
centralizada con busqueda automatizada y cumpliendo con los requerimientos necesarios para la

futura acreditacion del hospital.

1.2 Objetivos especificos

e Disefiar una estrategia que permita implementar las hojas de vida con la informacion
requerida en KEEPER.

e Ejecutar la estrategia disefiar de manera que cumpla con la implementacion total de 1961
equipos clase I1A.

e Validar las hojas de vida dentro de la plataforma KEEPER de manera que los documentos
cargados estén centralizados, con busqueda automética y cumpliendo con los

requerimientos necesarios para la futura acreditacion del hospital.
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2 Marco tedrico

Las hojas de vida de los equipos biomédicos son documentos que contienen informacion detallada
de aspectos relevantes sobre el uso de los mismos, de esta forma se registra del equipo durante el
ciclo de vida del mismo; cuando se hace referencia a el ciclo de vida se habla de 9 etapas diferentes:
evaluacidn, planeacion, adquisicion, instalacién, puesta en servicio, funcionamiento, capacitacion,
mantenimiento y retiro del servicio [2] como se muestra en la figura 1; de ahi que la informacion
que se suministra debe corresponder en términos generales a dar razon del nombre, modelo, marca,
referencia, fecha de ingreso y documentos en el historial que correspondan a la fase de adquisicién
de acuerdo a su clasificacion de riesgo tales como registro sanitario, permiso de comercializacion,
registro de importacion, factura, carta de garantia, certificado de conformidad, manual de servicio
y de usuario, guia rapida y protocolo de mantenimiento, para las demas etapas se pueden encontrar
documentos tipo reporte de mantenimiento preventivo y correctivo, calibraciéon y validacion o
documentos que registren el estado de retiro del equipo, cada uno de los mencionados de acuerdo
la normativa que le aplique de acuerdo a la clasificacion del riesgo de cada uno . Informacion que
permite tener un control en el ciclo de vida, establecer una trazabilidad que permita establecer

procesos como la evaluacion de tecnologia y de obsolescencia.

Evalnacian 1 O Retiro del servicio
Planeacién 2 8 Mantenimiento
Ciclode
vida de la
Adquisicién 3 tecnolog I’q 7 Capacitacién
biomédica
Instalacién 4 6 Funcionamiento

Puesta en servicio 5

Figura 1. Ciclo de vida de la tecnologia biomédica.
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Teniendo en cuenta que un equipo biomédico se define como un dispositivo medico operacional
que puede contener sistemas de funcionamiento de tipo electrénico, eléctrico o hidraulico,
adicionalmente es un producto que esta destinado para ser usado en seres humanos y esta
establecida dicha funcion por el fabricante, ya sea para prevencion, diagnostico, tratamiento o
rehabilitacion [3]. Estos se pueden clasificar de acuerdo al riesgo asociado a su uso, entendiéndose
como riesgo la posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio para el paciente o para
el personal asistencial; las clasificaciones en mencion corresponden a:

e Clase I: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo que no estan destinados para
proteger o mantener la vida, adicionalmente no representan ningdn riesgo para enfermedad
0 lesion un ejemplo de estos son los fonendoscopios

e Clase IlA: equipos médicos de riesgo moderado que se encuentran sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion con el objetivo de demostrar seguridad y efectividad.

e Clase 1IB: equipos médicos de riesgo alto que son supervisados en la fase de disefio y
fabricacion.

e Clase Ill: de muy alto riesgo, cuentan con control especial debido a que estos estan
destinados a proteger o mantener la vida, adicionalmente pueden representar un riesgo
potencial de enfermedad o lesién.[3]

La gestion de la tecnologia biomédica en las instituciones prestadoras de salud es de vital
importancia por mdltiples razones, para comenzar tener control y trazabilidad de la tecnologia
establece parametros para la seguridad del paciente ya que los equipos biomédicos son utilizados
directamente en la atencion médica y permiten dar razén de la salud del paciente de diferentes
formas tanto en diagnostico como en tratamiento y en monitoreo de los pacientes, gestionar de
manera adecuada la tecnologia puede evitar fallas de funcionamiento y protege el bienestar de los
pacientes[4]. Adicionalmente, permite establecer una eficiencia operativa ya que mediante la
gestion de los mismos se programa la disponibilidad y condiciones dptimas para el uso de los
equipos, asi se reduce el tiempo en desuso de los equipos y mejora la calidad en la atencion. Por
otro lado, y teniendo en cuenta el costo de la dotacion de los servicios de las instituciones
prestadoras de salud cuando se cuenta con un ciclo de vida establecido y gestionado de manera
eficiente teniendo en cuenta los registros de informacion a la mano se pueden reducir gastos

asociados a fallas inesperadas o previsibles. Por Gltimo, pero no menos importante contar con el
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proceso en mencion establecido de manera rigurosa, asegura el cumplimento a nivel normativo y
regulatorio.

Las hojas de vida de los equipos como material fundamental para el ciclo de la gestion de la
tecnologia permiten establecer un cronograma de mantenimiento preventivo y calibraciones; los
manuales contenidos en estas permiten establecer condiciones de uso necesarias para los
protocolos de mantenimiento, de limpieza y principalmente para capacitar al personal encargado
de la gestion de los equipos, esto garantiza el funcionamiento 6ptimo de los equipos durante la vida
util establecida, adicionalmente se pueden realizar proyecciones presupuestales con respecto a los
costos asociados al uso de los mismos.

Historicamente las hojas de vida de los equipos se han ido adaptando de acuerdo a las regulaciones
emitidas por los entes encargados mencionados previamente en este documento, para depositar la
informacidn relevante de los equipos se usan fichas con parametros establecidos como como la

mostrada en la figura 2.

IPS UNIVERSITARIA

HOJA DE VIDA
EQUIPOS INGENIERIA BIOMEDICA

Informacién General
Cadigo BIO BIO-14506 Nimero de Inventario 1030435
Equipo VIDEOPROCESADOR-TORRE DE Invima 2019DM-0018710
LAPAROSCOPIA PintPoint
Propietario IPS Clasificacion de Riesgo CLASE llA
Marca STRYKER Clasificacién ECRI (UMDNS) 18-037
Modelo PMEUMO SUREXL Partes Aplicadas IEC-60601 TIPO CF
Serial Pl18242212 Facha de Ingreso 14/05/2021
Sede LEON X1l Calidad de Ingreso ADQUISICION
Ubicacion Fisica B3P5 CIRUGIA
Especificaciones

Eléctrico Hidraulico Neumatico

Voltaje 100 - 240V Agua NO 0= NO

Corriente 272A Acaite NO Aire NO

Potencia 300 VA Vapor NO COz Sl

Mecanico MO Otros NO Otros NO

Mantenimiento
Responsable del Mantenimiento STRYKER
Frecuencia de Mantenimiento en Meses 6
Metrologia

Responsable de Calibracion
Frecuencia de Calibracion en Meses 12

Figura 2. Ejemplo de formato de hoja de vida usado anteriormente.
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A la fecha las regulaciones y normativas vigentes que establecen requerimientos para el ciclo de

gestion de la tecnologia biomédica se dividen asi:

Resolucion 3100 de 2019 por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de servicios de salud y habilitacion de los servicios de salud
y se adopta un manual de inscripcion de prestadores y habilitacion de servicios de salud.
En esta resolucion especificamente en el estandar 11.1.3 Estandar de dotacion se exige a el
prestador de servicios de salud que cuente con un registro de la relacion de los equipos
biomédicos requeridos para la prestacion de servicios de salud, que cuente como minimo
con la siguiente informacién:

- Nombre

- Marca

- Modelo

- Serie

- Registro sanitario

- Clasificacion por riesgo

Adicionalmente debe contar con un programa de mantenimiento preventivo de los equipos
biomédicos que incluya las recomendaciones establecidas por el fabricante o un protocolo
de mantenimiento establecido por la IPS, asi como también hojas de vida de los equipos
biomédicos con los registros de mantenimientos preventivos y correctivos. [5]

Decreto 4725 de 2005 por el cual se reglamente el régimen de registro sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

El objeto del mismo es regular el régimen de los registros sanitarios, permisos de
comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relaciona con la produccion, exportacion,
comercializacion y mantenimiento de los dispositivos siendo esta Gltima de particular
interés para el sustento este trabajo.

En esta se establece bajo en articulo 35 que para las personas naturales o juridicas que
adquieran dispositivos biomédicos se debe contar en todo momento con los manuales de
operacion, funcionamiento y mantenimiento.

Adicionalmente en el Articulo 38 Paragrafo 1-3° menciona la responsabilidad por parte de

las instituciones prestadoras de salud de llevar registro de las actividades de mantenimiento
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realizadas por ellas o por terceros para la programacion y control de los dispositivos
considerados equipos biomédicos de tecnologia controlada, ademés las entidades
prestadoras de salud no podran contratar IPS que no lleven control de registros de
mantenimiento ,verificacion de calibracion y los requerimientos establecidos en el manual

entregado por el fabricante.[6]

e Resolucion 5095 de 2018 en la cual se adopta el “Manual de acreditacion de Salud
Ambulatorio y Hospitalario de Colombia” bajo esta resolucion se tiene un estandar
especifico de la gestion de tecnologia y se registran criterios de cumplimiento como el
estandar 132 en el que se exige a la institucion contar con un proceso para la planeacion de,
la gestion y la evaluacién de la tecnologia en la que se menciona que para la etapa de
adquisicién se debe contar con evidencias de seguridad, disponibilidad de informacién
sobre la fabricacion, confiabilidad, precios, mantenimiento, tiempo de vida Gtil , garantias
, manuales de uso, etc. Por otro lado, en el estandar 133 se exige que la organizacion cuente
con una politica definida, implementada y evaluada para adquisicion, incorporacion,
monitorizacién, control y reposicion de tecnologia que contenga nuevamente evidencia de
seguridad, definicién del tiempo de vida Gtil, garantia ofrecida, condiciones de seguridad
para su uso y los manuales traducidos y la informacion necesaria para garantizar el uso
Optimo de la tecnologia. [7]

Como herramienta esencial se debe tener un software especializado para la gestion de la tecnologia,
recomendacion que puede deducirse de acuerdo a las politicas del manual de acreditacién en salud
especificadas previamente para uso interno de las instituciones prestadoras de servicios de salud;
en el mercado se cuenta con diferentes herramientas que permiten tener la informacion centralizada
y automatizada, de las méas usadas en Medellin, se tienen dos herramientas de software para la
gestion del mantenimiento del equipos biomédicos AM y Keeper, desarrollada por Qsystems, para
el caso especifico del Hospital Alma Mater la relacion contractual vigente se realizo con Keeper
esta herramienta para la gestion de la tecnologia que permite tener una interfaz de conexion con el
usuario muy intuitiva, por cada equipo se cuenta con la informacion esencial de primera mano,
como se ejemplifica en la figura 3. Tiene un total de 12 médulos modificables de acuerdo las
necesidades establecidas por cada institucion, permitiendo asi la parametrizacion de mdltiples

procesos de acuerdo a objetivos especificos.
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| Hoja de vida del equipo

Datos del equipo

P —

Figura 3. Interfaz de usuario para visualizacion de hoja de vida en Keeper

En conclusién y teniendo en cuenta los puntos clave mencionados a lo largo de este marco tedrico
se evidencia la relevancia de la construccién de hojas de vida, hacen parte fundamental del ciclo
de vida de la tecnologia, son la fuente de informacion mas certera para todas las etapas del mismo
y permiten dar cumplimiento a nivel normativo para conseguir certificaciones importantes como

lo es la habilitacion y acreditacion de las instituciones prestadoras de servicios de salud.
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3 Metodologia

TIPOS DE

CONSTRUCCION DE HOJAS DE VIDA DE EQUIPOS Y
EQUIPOS CLASE IIA VgtlilggN

/| MISMOS

) FLUJOMETROS

> REGULADORES DE VACIO
—— ASPIRADORES PORTATILES
l—o> GLUCOMETROS

) EQUIPOS DE ORGANOS

=2 IDENTIFICACION DE EQUIPOS CUANTIFICACION DE
— EQUIPOS: 1964
LISTADO DE BASE DE DATOS CARGUE INDIVIDUAL DE
— J — EQUIPOS
;QEL\J/IIFE‘;f‘JO\II\I DDSCCUAJEPNEIQQEh REVISION DE DOCUMENTOS
ASIGNADA REQUERIDOS DE ACUERDO A
MODALIDAD
——>COMPRA
BUSQUEDA DE =——>COMODATO
——) DOCUMENTOS FALTANTES =—>PROPIEDAD DE ALIADO

l—) REVISION DE CARPETAS
DEL SERVIDOR
==} (CARPETADE INCORPORACION DE EQUIPOS
CARPETA DE MANUALES, GUIAS Y PROTOCOLOS
=2 PARALOTES DE EQUIPOS
a3 CARPETA DE CONTABILIDAD

Figura 4.Resumen de metodologia empleada.

El proceso de construccion de hojas de vida de clase 11A se estructuro teniendo en cuenta las fuentes
de informacion que se tenian como recurso para las mismas, los documentos de interés no estaban
se encontraban centralizados por lo que se podian tomar dos caminos:

1. Establecer la construccidn haciendo carga y revision de documentos teniendo en cuenta
unicamente la informacién de las carpetas individuales de la totalidad de los equipos y
luego revisitar cada equipo buscando documentacion faltante para buscar dejar los
equipos con mayor cumplimiento de acuerdo a parametros establecidos, existiendo la
posibilidad de dejar equipos sin doble revision, debido al tiempo destinado en la
practica.

2. Establecer la construccion haciendo carga y revision de documentos teniendo en cuenta
las multiples carpetas donde se podia encontrar informacion relevante para los equipos
de manera individual, es decir por cada equipo revisitar todas las fuentes de informacién
y de esa manera asegurar que un equipo quedara con una hoja de vida lo mas completa
posible, teniendo en cuenta las limitaciones de informacion.

Teniendo en cuenta los objetivos especificos y particularmente el tltimo en el que se plantea como
mision final contar con las hojas de vida para la totalidad de los equipos biomédicos de manera que
se cumpla con ese requisito para la futura habilitacion y acreditacion del hospital, se determino
usar el segundo camino planteado, para esto se llevaron a cabo las siguientes etapas:

e Identificacion y cuantificacion de equipos clase 11A para los que se realizo la construccion
de hoja de vida.
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Construccion de una base de datos, en la que se registré cada equipo con los parametros de

Nombre, Marca, Modelo, Referencia y Codigo de identificacion de equipo (Placa).

Adicionalmente y teniendo en cuenta los requisitos de ingreso establecidos para las

diferentes modalidades de ingreso a la institucion (adquisicion, donacion, comodato,

propiedad de aliado, leasing...) se establecieron los siguientes requisitos como criterios de
la hoja de vida de los equipos:

- Manual de servicio: expedido por el fabricante que especificara modelo y referencia.

- Hoja de vida (del servidor del cual se migro la informacién): formato institucional
preestablecido.

- Protocolo de mantenimiento: establecido por la institucién o en su defecto capitulo
aparte en el manual.

- Guia rapida: formato institucional preestablecido.

- Registro INVIMA (teniendo en cuenta la clasificacion de los equipos que se cargaron):
correspondiente a marca y modelo, adicionalmente con vigencia en el momento del
ingreso a la institucion.

- Registro de Importacion

- Carta de vida util: expedida por el proveedor de venta.

- Prueba de funcionamiento: realizada en el momento de ingreso por el personal
encargado o en su defecto prueba realizada por el proveedor.

- Acta de entrega del proveedor

- Acta de entrega administrativa

- Factura

Cargue individual de equipos, por medio de dos fuentes principales, carpeta individual

identificada por la placa del equipo y carpetas adicionales en las que se encontraba

informacion de la adquisicion, carpetas de recopilacién de manuales, guias y protocolos,
carpetas por lotes de equipos y en la carpeta de contabilidad donde anteriormente se
guardaban los soportes de compra.

Validacion de la carga de documentos mediante un muestreo establecido basado en los

hallazgos encontrados en los que se determind que se haria teniendo en cuenta los equipos

que presentaran incumplimiento en dos documentos esenciales: registro INVIMA y

registro de importacion
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4 Resultados

En esta seccidn se presentan los resultados obtenidos en la implementacion de la estrategia

para la construccion de hojas de vida, se expondran de acuerdo al desarrollo metodolégico.

Para la identificacion de los equipos se usé la plataforma de Keeper donde se encontraban

previamente registrados los equipos sin documentos, a través de Keeper se obtuvo la informacion

base de los mismos, este software permitio obtener un Excel mediante el filtro de clasificacion de

riesgo asignado, obteniendo asi una matriz como la que se muestra en la figura 5.

| |~| IDTIPODEEQUIPC - | NOMBRE |~ MODELO [~| PLACA|~ MARCA |~| SERIE|~| CLASIFICACION| > |
VIDEOPROCESADOR-TO
RRE DE LAPAROSCOPIA
11737 2765 PINTPOINT ILLUMINATOR (VPI) | BIO-14506 STRYKER PI19242212 Clase 1A
11738 2766 ROCESADOR-MONITOR D EPX-2500 BIO-10855 FUJINON ESADOR) 1v4i Clase lIA
11739 2767 ROCESADOR-MONITOR D EPX-2500 BIO-10807 FLUINON NV256A041 Clase IIA
11740 2768 VIDEOLARINGOSCOPIO |8403ZXK /VALVA: C-M| BIO-12675. STORZ 020186 / VAL Clase I1A
11741 2768 VIDEOLARINGOSCOPIO [84037XK /VALVA: C-M| BIO-13191 STORZ P22809 / VAL Clase IIA
11742 2768 VIDEOLARINGOSCOPIO |84037XK /VALVA: C-M| BIO-13192 STORZ P22721 / VAL Clase 1A
11743 2768 VIDEOLARINGOSCOPIO |8403ZXK /VALVA: C-M| BID-13193 STORZ P22825 / VAL Clase lIA
11744 2768 VIDEOLARINGOSCOPIO |8403ZXK /VALVA: C-M| BIO-14050. STORZ P25497 / VAL Clase 1A
11745 2768 VIDEOLARINGOSCOPIO [8403ZXK /VALVA: C-M| BIO-13163 STORZ P22158 / VAL Clase I1A
11746 2769 VIDEOGASTROSCOPIO EG-530FP BIO-10896 FUJINON 3G314A144 Clase 1A
11747 2770 VIDEOGASTROSCOPIO GIF-Q150 BIO-11871 OLYMPUS 2417940 Clase 1A
11748 2770 VIDEOGASTROSCOPIO GIF-Q150 BlO-6524 OLYMPUS 2204673 Clase IIA
11749 2771 [DEOENDOSCOPIO FLEXIB 11301BNX BIO-11277 KARL STORZ 44497 Clase 1A
11750 2772 \VIDEODUODENOSCOPIO ED-530XT BIO-10897 FUJINON 5D102A043 Clase I1A
11752 2774 VIDEOCOLONOSCOPIO CF-Q150 BIO-11870 OLYMPUS 2202610 Clase 1A
11753 2774 VIDEOCOLONOSCOPIO CF-Q150 BIO-6520 OLYMPUS 2800318 Clase lIA
11909 2794 TORNIQUETE DIGITAL 8001 BIO-8860 VBM 1405-8400 Clase IIA
11910 2794 TORNIQUETE DIGITAL 8001 BIO-8861 VBM 1405-8402 Clase 1A
11911 2795 TORNIQUETE SMARTPUMP BIO-11670 STRYKER 1826314143 Clase I1A
11912 2795 TORNIQUETE SMARTPUMP BIO-11671 STRYKER 1824216943 Clase 1A
11916 2799 TOMOGRAFO PD/4AB (TUBO)CETFOO| BIO-6608 TOSHIBA 7 (TUBO)99A Clase lIA
11918 2801 ERMOMETRO INFRARRO) ¥1-100D BIO-11561 [LLY UNION ELECTRON| 301800002 Clase 1A
12166 2855 RRE DE LAPAROSCOPIA HANDHELD BIO-14507 STRYKER HH18060325 Clase 1A

Figura 5. Matriz de equipos base para el cargue documental.

De esta primera matriz se tenia un total de 1808 equipos registrados en Keeper en la cual se

observan 8 columnas cada criterio corresponde a:

Tabla 1. Definiciones de los parametros establecidos

CRITERIO

DEFINICION

Id

Numero de equipo dado por defecto en la
plataforma (en el presente proyecto no tuvo
ningun uso )

Id del tipo de equipo

Numero de identificacién del tipo de equipo bajo el que
se pueden cargar un mismo paquete de documentos para
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cargar equipos por lotes de acuerdo a la modalidad de
ingreso de Keeper

Nombre Nombre del equipo coincidente con los documentos
legales que soportan su ingreso

Modelo Referencia del equipo

Placa Cddigo interno de identificacion de todos los equipos
biomédicos pertenecientes al Hospital

Marca Fabricante del equipo

Serie Serie del equipo coincidente con los documentos legales
que soportan su ingreso

Clasificacion Clasificacion de riesgo del equipo biomédico

Esta matriz se usé para ir verificando paralelamente el consecutivo de la placa en Keeper con el
consecutivo en la matriz gestionada, debido que como era de esperarse en los procesos de gestion
de tecnologia en el transcurso del tiempo podian ir afladiéndose a esta lista nuevos equipos ya sea
por verificacion de datos por nuevos ingresos, por ingresos eventuales etc.

A la matriz de la figura 3 se le afiadieron 12 variables mas representadas en columnas de la matriz
cada una correspondiente a los criterios que se establecieron como requisito de hoja de vida de
acuerdo con los requisitos de ingreso establecidos por el Hospital en las diferentes modalidades de

ingreso, como se puede observar en la figura 6.

PROTOCOLO DE
MANTENIMIENTO

CARTA DE
GARANTIA

REGISTRO
INVIMA

MANUAL DEL
EQUIPO

ACTA DE ENTREGA
DEL PROVEEDOR
T

PRUEBA DE GUIA ACTA DE ENTREGA| CARTA DE
FUNCIONAMIENTO RAPIDA ADMINISTRATIVA | VIDA UTIL

REGISTRO DE

DACUES IMPORTACION

HOJA DE VIDA

Figura 6. Variables agregadas para el registro de documentos.
Adicionalmente se establecié6 una metodologia (figura 7) de registro de los documentos
encontrados por cada equipo si el documento se encontraba en alguna de las mdltiples carpetas
especificadas se marcaba con una X, si no se le asignaba relleno rojo y si no aplicaba por modalidad

de ingreso se asignaba NA a la casilla correspondiente como se ve en la tabla 2.
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No Asignacién de
‘ casilla: NA
Si
Si
¢ Se -
encuentra en
las carpetas ?

.
-

Figura 7. Estrategia de registro de cumplimiento de criterios.

Tabla 2. Asignacion de casillas

ASIGNACION CRITERIO
X Cumple
NA No aplica

Con esta metodologia de casillas ese asegurd poder tener un diagndéstico final del porcentaje de
cumplimiento de los equipos a los que se le realzaria la construccion de hoja de vida.

Durante este proceso de registro de informacién tanto de documentos como de cumplimiento se
presentaron situaciones en las que el desarrollo del mencionado se vio afectado, los cuales se

exponen a continuacion.

e La informacion de los equipos no se encontraba Unicamente en la carpeta asignada por la
placa Unica de identificacion, los documentos que pertenecian a el sustento legal de los
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mismos podian estar en al menos tres carpetas diferentes lo que dificulto el proceso de
construccion de cada hoja de vida.

El cargue de la informacion de los equipos realizada previa a la construccion de la hoja de
vida basada en la recopilacion de documentos, presentaba inconsistencias como por
ejemplo el registro del nombre del equipo en Keeper no correspondia a el equipo de las
hojas de vida previas del servidor, por lo que requeria de verificacion para poder hacer el
reporte al encargado de inventarios del area de ingenieria biomédica y que se realizara la
correccion.

Los equipos del Hospital con clasificacion de riesgo 1A, son equipos que en su mayoria
fueron comprados hace al menos 10 afios, por lo que los formatos electronicos en los que
estaba contenida la informacién de los mismos no eran admisibles en la plataforma de
migracion por lo que la verificacion y cargue del documento requeria de multiples
conversiones de formato por diferentes razones por lo que en cuestion de tiempo fue un
proceso tedioso.

La clasificacion de los equipos era inconsistente al momento de comparar la que se tenia
de base del servidor, para estos casos en especifico se decidié permanecer con el registro
de Keeper ya que el cargue previo que se habia realizado contaba con actualizaciones
metodoldgicas en cuanto a la gestion de la tecnologia biomédica del hospital.

En las carpetas del servidor designadas de manera individual para cada equipo de acuerdo
a su codigo de identificacion podia no encontrarse ninguna informacién asociada a su
ingreso inicial, sin embargo, a medida que se avanzaba en el proceso se encontraba que en
otro cddigo de identificacion individual estaban los documentos asociados a un lote de n
cantidad de equipos, lo que significaba tener que reprocesar el registro de la informacion
en la matriz.

Se encontro también que habia registros INVIMAS asociados equipos por el nombre, pero
no por el modelo ni en concordancia con la fecha de ingreso y la vigencia del mismo por lo
que se entorpecia el registro de cumplimiento de los documentos.

En el mddulo principal de Keeper “Hoja de vida” se tiene una seccion donde se registra el
propietario del equipo como se ve en la figura 8, esta con la intencidn de especificar aquellos
equipos que son propiedad de terceros como los aliados o equipos en comodato de los

cuales los propietarios los proveedores con los que se sostiene la relacion contractual, sin
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embargo la informacién contenida en la hoja de vida registrada en los servidores antiguos
tampoco coincidia con la de Keeper para esto, se generaban espacios de asesoramiento con
el encargado de incorporacion para reportar la inconsistencia, pues estos casos debian ser
evaluados de acuerdo a la diferentes relaciones contractuales. Esto genero inconvenientes
al momento de registrar en las casillas el cumplimiento de los documentos ya que el
propietario también da razon de la modalidad de ingreso de la cual dependen criterios como

factura y carta de garantia.

Hoja de vida del equipo

Datos del equipo Datos del equipo

O Informacion Sistemas O Datos del equipo

9 Movimientos del equipo Nombre equipo:  VIDEOPROCESADOR-TORRE DE LAPAROSCOPIA PINTPOINT Registro Sanitarie:  2019DM-0019710
Alias Ecri
&% Instructivo .
Marca:  STRYKER Cédigo: 1030435
8 Cronograma asociados Modelo:  ILLUMINATOR (VP Placa: BIO
) Clasificacion: Clase IIA Serial:  PI19242212
€ Ordenes asociadas
Tipo de tecnologia Eléctrico Consecutivo etiqueta
[ Certificados metrologicos Clasificacion biomedica Namero de calibracién:
. Entidad HOSPITAL ALMA MATER Frecuencia mantenimiento(meses): &
2 Repuestos
Sede LEON XII Frecuencia calibracion (meses): 0
Documentos . " . .o
8 . Ciudad Medellin Frecuencia Validacion
@ Documentos esenciales Departamento  Antioguia Frecuencia Verificacién
Torre 3 Frecuencia Control de Calidad
€ Ordenes Previas
piso 5 Frecuencia de calificaciones (meses) 0
& Usuarios Servicio  CIRUGIA Frecuencia de cambio de accesorio (meses) 0

Clase seguridad eléctrica: Propietario HOSPITAL ALMA MATER
Tipo seguridad eléctrica: Observaciones

Vida atil:

(@ Registro Histérico

Figura 8. Modulo hoja de vida, especificando la seccion propietario.

e Al momento del cargue de documentos la plataforma permite una pre-visualizacion de los
documentos a cargar como en la figura 9, en ocasiones esta pre-visualizacion no coincidia
con los documentos que estaban siendo cargados en el momento, siendo esta una falla de
la plataforma, por lo que se generaba duplicacion de documentos, retrasando el proceso, ya
que de esta forma debia evaluarse nuevamente lo cargado y eliminar los documentos

repetidos.
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. X
I Cargar Archivos J
Tipo de documento

Seleccionar como documento esencial

BIO-5304_5302
| | AE Subir archivo | |
PROVEEDOR.pd

s | =T I ]

Figura 9. Pre visualizacién del documento a cargar en Keeper.
En la visualizacion de los documentos cargados, se presentaron problemas de
almacenamiento en el servidor por lo que documentos que se cargaron cuando aun no habia
sido reportado este problema, se cargaron, pero no permitian ser visualizados por lo que de
acuerdo con la temporalidad muchos equipos tuvieron que ser revisitados para asegurar que
se corrigiera ese error.
Se encontraron equipos que no tenian reportes de trazabilidad en afios, de acuerdo al
personal fueron equipos que se reintegraron, sin embargo, las hojas de esos equipos no
tenian un reporte del reintegro solo saltos de temporalidad.
Debido al tiempo de uso de los equipos que se tienen en la institucion muchos de los
formatos que requerian conversion pesaban mas de lo permitido por Keeper, por lo que se
debian comprimir, este proceso genero retrasos en el cargue y verificacion de los
documentos.
Habia formatos muy viejos que no fue posible convertir en las plataformas gratuitas debido
a que pesaban mas de 500 KB.
Finalmente habia equipos duplicados con informacion no coincidente, para esto se referia
el problema al encargado de inventarios del area, para realizar verificacion fisica de las

caracteristicas del equipo y asi corregir la informacion.
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Posteriormente se obtuvo una matriz con los equipos iniciales con especificacion de cumplimiento

de cada documento asi (figura 10):

PROTOCOLO DE CARTA DE REGISTRO MANUAL DEL | ACTA DE ENTREGA FACTURA PRUEBA DE HOJA DE VIDA GUIA ACTA DE ENTREGA| CARTA DE | REGISTRO DE
MANTENIMIENTO GARANTIA INVIMA EQUIPO DEL PROVEEDOR FUNCIONAMIENTO RAPIDA | ADMINISTRATIVA | VIDA UTIL | IMPORTACION

X x X x X X X X X X x
X X x X X X X X
X X X X X X X X X X X
X X X x X X X X X X X
X X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X X
X H !I X X H X
X NA NA NA X X X NA X
X | NA | | NA | X X | X | X X
X X X x
X
X

z |z
= >

[ [ [ |>< [ [ <

=[x (= [ =

5[5 [ [ [ [ |
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=
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NA |
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B
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Figura 10. Visualizacion general de consolidado de requerimientos.

Teniendo en cuenta que para este momento del proyecto ya habian pasado aproximadamente 5
meses y medio se decidié hacer una matriz de contraste de los equipos para poder establecer
aquellos que por algin motivo de los ya mencionados se debian agregar como parte de los
clasificados como IIA, se realiz6 mediante el contraste de la columna de cédigo de identificacion
usado en el hospital “CODIGO BIO” de la matriz inicial y la matriz final que seria la matriz bajo
la que se estableceria el cierre, se aplicd la férmula de validacion de celdas de manera que se
aplicara relleno a los equipos encontrados en ambas columnas y de ahi poder identificar las casillas
sin relleno de color, como se puede observar en la figura 11.

|CODIGOS BIO 25/05/2023 |Nombre Marca Modelo Clasificacién | Doc tos | CODIGOS BIO INICIALES
VIDEOPROCESADOR-TORRE
DE LAPAROSCOPIA
BIO-14506. PINTPOINT STRYKER ILLUMINATOR (|Clase IIA BIO-14506.
VIDEOPROCESADOR-MONI
BIO-10895. TOR DE VIDEO FUJIINON EPX-2500 Clase lIA BIO-10895.
VIDEOPROCESADOR-MONI
BIO-10807. TOR DE VIDEO FLUINON EPX-2500 Clase IIA BIO-10807.
BIO-12675. VIDEOLARINGOSCOPIO STORZ MONITOR: 840 Clase I1A BIO-12675.
BIO-13191. VIDEOLARINGOSCOPIO STORZ MONITOR: 840|Clase IIA BIO-13191.
BIO-13192. VIDEOLARINGOSCOPIO STORZ MONITOR: 840|Clase IIA BIO-13192.
BIO-13193. VIDEOLARINGOSCOPIO STORZ MONITOR: 840|Clase IIA BIO-13193.
BIO-14050. VIDEOLARINGOSCOPIO STORZ MONITOR: 840|Clase IIA BIO-14050.
BIO-13163. VIDEOLARINGOSCOPIO STORZ MONITOR: 840|Clase IIA BIO-13163.
BIO-10896. VIDEOGASTROSCOPIO FUJINON EG-530FP Clase lIA BIO-10896.
BIO-11871. VIDEOGASTROSCOPIO OLYMPUS GIF-Q150 Clase IIA BIO-11871.
BIO-6524. VIDEOGASTROSCOPIO OLYMPUS GIF-Q150 Clase IIA BlO-6524.
VIDEOENDOSCOPIO
BIO-11277. FLEXIBLE KARLSTORZ |11301BNX Clase IIA BIO-11277.
BIO-10897. VIDEODUODENOQSCOPIO  [FUIINON ED-530XT Clase IIA BIO-10897.
BIO-11870. VIDEOCOLONOSCOPIO OLYMPUS CF-Q150 Clase IIA BIO-11870.
BIO-6520. VIDEOCOLONOSCOPIO OLYMPUS CF-Q150 Clase lIA BIO-6520.
BIO-8860. TORNIQUETE VBM DIGITAL 8001 |Clase IIA BIO-8860.
BIO-8861. TORNIQUETE VBM DIGITAL 8001 |Clase IIA BIO-8861.

Figura 11. Matriz de validacién de equipos.
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Asi se agregaron a la matriz inicial los equipos faltantes para tener un total de 1964, a estos equipos
de mas se les aplico la misma metodologia de manera que se tuvo un registro total de cumplimento
para la totalidad de los equipos.

Finalmente se establecié una matriz de validacion con la intencion evaluar el porcentaje de error
del cargue documental y del registro de cumplimento que se habia realizado, para esto se analizaron
los criterios de seleccion de la muestra teniendo en cuenta, que se esperaba poder hacer un estudio
del estado en el que se entregaban las hojas de vida de los equipos asignados. De acuerdo con la
coordinacion del area y los documentos establecidos como esenciales (Registro INVIMA 'y registro
de importacion) se determiné como muestra aquellos equipos que presentar incumplimiento en
estos documentos de manera simultanea, teniendo asi una muestra de 202 equipos.

La estrategia implementada para realizar la validacion de los equipos (figura 12) consistié en
generar una nueva matriz en la que por cada criterio se generaran dos columnas, una columna que

correspondia a la revision inicial y la otra a la validacidn, como se observa en la figura 13.

- &

Asngnaclén de Si
casilla: NA

é Se
encuentra en

-\sl- N las carpetas ?
o /
¢ Coincide s
con el registro
original ?

Figura 12.Estrategia de validacion de cargue documental.
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CLASIFICACION I\::E‘ISI\TI(I\JALI(EJN['):] CARTA DE GARANTIA REGISTRO INVIMA MANUAL DEL EQUIPO
NOMBRE MODELO PLACA MARCA SERIE
CARGUE - CARGUE . CARGUE . CARGUE .
ORIGINAL VALIDACION ORIGINAL VALIDACION ORIGINAL VALIDACION ORIGINAL VALIDACION
REGULADOR DE
VACIO VR-C2UD-CMD | BIO-5942. | AMVEX |VRAQ7079F Clase 1A X X
REGULADOR DE
VACIO VR-C2UD-CMD | BIO-9245. | AMVEX VRA0S006B Clase I1A X X

REGULADOR DE

PRESION NT BIO-8171 WIKA NT Clase 1A
REGULADOR DE

PRESION NT BIO-8172 WIKA NT Clase I1A
REGULADOR DE

PRESION NT BIO-8173 WIKA 0980DTQF Clase I1A
REGULADOR DE

PRESION EASY- SPRAY | BIO-0594 | BAXTER 1951 Clase I1A
REGULADOR DE

NITROGENQ NT BIO-11724 DOR DE NITHLJH0802-000 Clase 1A

REGULADOR DE CO2 425-125 BIO-102290| HARRIS NT Clase 11A

REGULADOR DE C0O2| 2023332-01-00 | BIO-9416. | CONCOA | 1190KOEB Clase I1A

Figura 13.Matriz de validacion de registro de requerimientos de acuerdo a los documentos esenciales.
Asi se obtuvo un porcentaje de error del 6 % es decir que de la validacién de los documentos 12
de los equipos revisados presentaron una asignacion de cumplimiento diferente a la inicial esto
pudo deberse a dos cosas, la primera en la segunda bldsqueda de informacion se encontraron nuevos
documentos o se habia aginado mal por error de los criterios de la modalidad de ingreso, asi como

se evidencia en la figura 14.

EQUIPOS VALIDADOS CON INCUMPLIMIENTO DE
REGISTRO INVIMA Y REGISTRO DE IMPORTACION

200 150
180
160
140
120
100
80
60

40
20 12

CORRECTOS INCORRECTOS

Figura 14. Resultados de validacion del muestreo.
Adicionalmente con el registro que se hizo de los 1964 equipos se obtuvieron las siguientes
estadisticas de cumplimiento de los requisitos establecidos para la construccién de las hojas de

vida.
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e Equipos con totalidad de cumplimiento de todos los requisitos establecidos 425 y equipos

que cumplen con registro INVIMA 'y de importacion 1084, figura 15.

EQUIPOS DE ACUERDO A REQUISITO
1200
1084
1000
800
600
425
400
200
0
CUMPLEN CON TODOS LOSDOCUEMENTOS ~ CUMPLEN CON REGISTRO INVIMA E
IMPORTACION

Figura 15.Cumplimiento de equipos de acuerdo criterio.

e Porcentaje de cumplimiento de equipos por criterio, figuras 16 y 17.

PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO DE ACUERDO A CRITERIO
2500
1853 1916
2000 94,34% 97,55 %
1494 1508
1301 77% 76,78%
1500 -
66,24% 1058
53,86%
1000
500
0
PROTOCOLO DE CARTADE  REGISTROINVIMA MANUAL DEL ACTA DE FACTURA
MANTENIMIENTO ~ GARANTIA USUARIO ENTREGA DEL
PROVEEDOR

Figura 16. Cumplimiento de equipos de acuerdo criterio.
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PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE ACUERDO A
CRITERIO
2500
1932 1925
1789 98,37% 98,01%
2000 91,08% ) )
1520
77,40% 1338
1500 68,13
1000
513
26,12%
500 .
0
PRUEBA DE HOJA DE VIDA GUIAS RAPIDAS  ACTAS DE ENTREGA CARTA DE VIDA UTIL REGISTRO DE
FUNCIONAMIENTO ADMIN IMPORTACION

Figura 17. Cumplimiento de equipos de acuerdo criterio.

Por dltimo y teniendo en cuenta que se tenia como objetivo contar con los documentos
correspondientes en las hojas de vida de manera centralizada y automatizada es importante recalcar
que, pese a que las hojas de vida de los mismos no cuentan con la documentacién completa, si
tienen la informacion recopilada disponible como se habia planteado inicialmente como se muestra
en el paso a paso de las figuras 18, 19, 20 y 21.

Paso 1. Seleccionar el equipo del cual se quiere visualizar su hoja de vida.

Entidad Sede Ubicacién Serie
codigo Placa Nombre Marca
14508

(@ equipos:1.957 /13.814 illr ol =+ .y
1d Id Tipo E N H d Histarial Docu d !
ot 765 VIDEOPROCESADOR-TORRE DE LAPAROS... Qa o ILLUMINATOR (VPI) B10-14506 STRYKER
w78 766 VIDEOPROCESADOR-MONITOR DE VIDEO Q > EPX-2500 810-10895 FUIINON
710 76 O Qa o EPX-2500 B810-10807 FLIINON
740 2768 Q ™ MONITOR 8403ZXK V.. BIO-12675. sToRz
wa 7768 Q o MONITOR: B403ZXK V.. BIO-THI STORZ
a2 2768 a o MONITOR: 8403ZXK /¥ Bl0-13192 sTorz
W43 7768 Q o MONITOR: B403ZXK V.. BIO-T3I93 sToRZ
s 2768 VIDEGLARINGOSCORIO a o MONITOR: 8403ZXK /¥ 81014050, sToRz
W45 2768 VIDEOLARINGOSCOPIO Q o MONITOR: 8403ZXK V.. BIO-T3IES storz
s 768 VIDEGGASTROSCOPIO Q > EG-S30FP BI0-10896 FUIINON
bl 2770 Q ’1\ GIF-Q150 BIO-NBT1 OLYMPUS
s 2770 Q > GIF-QIS0 B10-6524 OLYMPUS
as zm Q o™ 01BN BIOM277 KARL STORZ
¥ 7 Q > ED-530XT B10-10897 FUJINON

Figura 18. Paso 1 Busqueda de un equipo en especifico mediante su placa.
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Paso 2. Ubicar la columna designada para observar la hoja de vida

Entidad Sede Ubicacion Serie

cédigo Placa Nombre
14508

Marca

Sauipos 1/ nuBoBonRnD

Id Id Tipo Equipo Nombre Hoja de vida Historial Docu... Modelo Placa

n737 2765 VIDEOPROCESADOR-TORRE DE LAPAROS.. ‘(\l/\) ‘ ILLUMINATOR (VPI) BI10-14506.

Figura 19. Paso 2 Entrar a seccién de hoja de vida.

Buscar

Marca

STRYKER

Paso 3. Se abrira una pestafia emergente que permite visualizar los datos fundamentales del equipo.

Hoja de vida del equipo

Figura 20. Paso 3 Visualizacion de datos fundamentales del equipo.

Paso 4. Se entra a la seccion de documentos del equipo para ver toda la informacion del equipo

durante el ciclo de vida del mismo. En esta seccion estan disponibles para visualizacion todos los

documentos recopilados del equipo durante la implementacién de la estrategia desarrollada durante

la realizacion de este proyecto,
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Hoja de vida del equipo

©1

o

Documentos

Nombre

58518_bio14506_ae_admen.pdf

58519_bio14506_ae_proveedor.pdf

58520_bio14506_carta_aclaratoria_invima_verde_indocianina.pdf

58521_biol4506_carta_vida_utilpdf

58522_biol4506_cronograma.pdf

58523_biol4506._factura.pdf

58524_biol4506_ficha_tecnica.pdf

Datos del equipo
Informacion Sistemas Total de registros : 26/ 28
Movimientos del equipo ver
Instructivo
(@]
Cronograma asociados —
()
Ordenes asociadas |'®“
Certificados metroldgicos (@]
(@)
Repuestos —_—
()
Documentos | |’©\‘
Documentos esenciales

Ordenes Previas

%, Usuarios

Tipo de documento

No Definido

No Definido

No Definido

No Definido

No Definido

No Definido

No Definido

Figura 21

. Paso 4 Visualizacion de todos los documentos disponibles del equipo.
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5 Anélisis

Teniendo en cuenta el porcentaje de error encontrado mediante la validacion del muestreo
se puede decir que el porcentaje de error es bajo teniendo en cuenta que la muestra que se escogio
tiene un criterio de variabilidad en especifico, sin embargo, dados los imprevistos encontrados al
momento del desarrollo de las hojas de vida se puede esperar que este porcentaje de error se escale
mucho mas teniendo en cuenta que muchos equipos pudieron no ser revisitados oportunamente
como las circunstancias del espacio disponible en el servidor debido a que pese a que se tenga un
registro que asegure la disponibilidad del documento, si este no estd disponible para ser
visualizado podria categorizarse como una inconsistencia en caso de que se hicieran mas
validaciones con muestreos de mayor cantidad de equipos; o la situacion que se tenia con la
concordancia de los propietarios de los equipos siendo este un factor importante como ya se
menciond anteriormente.

De acuerdo con los porcentajes extraidos de los datos registrados se puede decir que el porcentaje
de incumplimiento mas alto se observa en la Carta de vida Util, esto puede deberse a factores como
la relevancia de este documento cuando se hacen la recepcién de los mismo, teniendo en cuenta
que finalmente pese a que el fabricante establezca una vida til, quien va a gestionar el tiempo y el
uso de determinado equipo de acuerdo a los procesos de obsolescencia establecidos es el hospital.
Los requisitos con mayor porcentaje de cumplimiento ademéas del requisito de hoja de vida
establecido, correspondiente a la que habia previa a esta construccion, son los requisitos de
Manuales, protocolos y guia rapida esto puede deberse a que son aplicables a muchos equipos como
para los equipos que entran en lotes grandes una misma referencia y modelo o incluso porque hay
manuales en los que se especifica que su aplicabilidad es para varias referencias en contraste con

los registros de importacion pues no son especificos para un solo serial.

Los incumplimientos en cuanto a el registro INVIMA y el registro de importacion pueden deberse
a multiples razones: muchos de los equipos de la clasificacion especificada fueron ingresados antes
del 2009, la administracion documental de estos equipos puede haber perdido el hilo de conexion,
adicionalmente estos documentos se hicieron mucho maés relevantes con el paso del tiempo,
También es importante tener en cuenta que en la contingencia de 2020 las politicas de ingreso se
hicieron mucho mas flexibles y pese a que la mayoria de los equipos estaban en la institucion desde

antes si es importante tener ese factor en cuenta pues el consumo y manipulacion de gases para la
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ventilacion de pacientes fue alta por lo que se requirié de muchos otros equipos que permitieran
regular gases fueron ingresados, recalcando que del loteo inicial 746 de los 1808 eran flujometros
por lo que representaban el 40 % del equipos a los que se les realizara el desarrollo de la hoja de

vida.

Contar con apenas 426 equipos que cumplan con todos los requisitos es una referencia que debe
tenerse en cuenta para el plan de gestion de la tecnologia biomédica del Hospital, teniendo en
cuenta que contar con estos documentos es requisito de habilitacién y acreditacion, como se

especifico durante el desarrollo de este proyecto.
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6 Conclusiones

Las matrices de disefiadas en la estrategia permitieron tener una trazabilidad del desarrollo
metodoldgico planteada, representan una gran herramienta para proyectos en los que se
requiere realizar un seguimiento minucioso de las actividades realizadas, como lo fue en
este caso teniendo en cuenta que se tenia que dar razon de 12 criterios para 1964 equipos
lo que da un total de 23568 datos que requerian ser guardados para el analisis.

La estimacion del error de acuerdo al encontrado en la muestra, es un dato que permite
afirmar que pese a que la estrategia se estructuro pensando en evitar en la mayor medida
posible las fallas los maltiples inconvenientes no previsibles hicieron que el porcentaje de
confiabilidad del trabajo disminuyera, este seria un factor a considerar en estrategias
similares.

El estado de la documentacidén aun con el porcentaje de error tenido en cuenta, es una
herramienta para el hospital como institucion prestadora de salud que permite atacar de
forma directa las falencias que se tienen, saber que documentos presentan mas falla para
determinado grupo de equipos permite generar un plan dentro de la gestion de la tecnologia
con el que se puedan subsanar estos incumplimientos, tales como renovacion tecnoldgica o
alianza con las areas encargadas del hospital de este tipo de registros para recopilaciones
mas profundas, en las que se podrian revisar servidores de otras areas en el caso particular

de area de compras y facturacion del hospital.

El desarrollo metodolégico de este proyecto permitio realizar la construccién las hojas de
vida de los equipos A, con una Unica limitante que no podia ser acogida por la estrategia
que corresponde la cual a la disponibilidad y recopilacién de informacion administrada por
el Hospital.
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Anexos

En los anexos se incluye material complementario que apoya el trabajo final, de acuerdo a
los fines de este proyecto se entregan dos anexos.

Anexo 1. Matriz de registro de cumplimento de acuerdo a los criterios establecidos

Anexo 2. Matriz de validacion del desarrollo de la estrategia



