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GLOSARIO

Equipo biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que redne sistemas y
subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen
equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un sélo uso. (MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, 2005)

Hoja de vida: Es un archivo en donde se almacena toda la informacion que identifica al
equipo y contiene los datos mas importantes como nombre, marca, modelo, serie, placa o
codigo, foto del equipo, ubicacidon, nivel de riesgo, indica si el equipo es propio o comodato,
contiene las especificaciones y condiciones (voltaje, corriente, frecuencia, humedad,
temperaturas) en las que debe ser operado el equipo. También incluye la informacion del
historial de las calibraciones y mantenimientos que se le han realizado a éste, ya sean
correctivos o preventivos, con el fin de tener informacion que permita evaluar que, durante
el tiempo de uso, se realizaron los procesos e garantizan el correcto funcionamiento del

equipo. (Arango, 2019)

Inventario: De manera general, un inventario es la consolidacién de la informacion de los
activos que posee una institucion u organizacion. En relacion con los activos médicos, es un
registro descriptivo permanente de las principales caracteristicas de los equipos, sobre el cual
se basaré la adquisicion, programacion, planificacion y control de los mismos. El inventario
debe actualizarse permanentemente de manera tal que exponga la situacién actual de cada
activo, este debe actualizarse cada que se adquiere un nuevo activo, cuando se modifica
alguna informacién de éstos, como la ubicacion, y, cuando se le da disposicién final a un

equipo y este debe ser retirado del servicio. (Arango, 2019)

IPS: Son las Instituciones encargadas de prestar los servicios de salud en su nivel de atencién
correspondiente a los afiliados y beneficiarios dentro de los pardmetros y principios
sefialados en la presente Ley. (Ministerio de Salud y Proteccidn Social, 2020)

Sistema obligatorio de garantia de calidad de atencion en salud del sistema general de
seguridad social en salud (SOGCS): Es el conjunto de instituciones, normas, requisitos,

mecanismos y procesos deliberados y sistematicos que desarrolla el sector salud para generar,



mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais. (MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL, 2016)

Mantenimiento preventivo: EI mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos se
debe considerar un proceso el cual tiene como objetivo principal mantener en buen estado de
funcionamiento los equipos o instrumentos. Se define también como el conjunto de acciones
técnicas administrativas que se realizan para el cuidado e inspeccion sistematica de un equipo
o0 instrumento con el proposito de mantenerlo en buen estado de funcionamiento, evitar y

detectar fallas menores antes que estas se conviertan en mayores. (Estrada, 2011)
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RESUMEN

En este trabajo se presenta un plan de mejora para la gestion tecnologica de equipos
biomédicos usados en la IPS SALUDTREC S.A.S. Se realizdé mediante tres etapas adoptadas
del Sistema de Gestion de Calidad SGC las cuales fueron ajustadas segun la necesidad. En
estas etapas se describieron las actividades necesarias para llevar a cabo el proyecto, v,
mediante las mismas se pudo determinar el funcionamiento del area de equipos biomédicos
y su estado actual. Se llevaron a cabo actividades enfocadas en obtener una mejor gestion de
los equipos biomédicos, basados en la actualizacion documental dentro del marco de la
politica nacional de salud. Por medio de esto, se aportd a la entidad una gestién documental
actualizada contribuyendo a la disminucién de los incumplimientos normativos en relacién

con la documentacion legal exigida por la normativa nacional vigente.

Palabras clave: Biomédicos, Calidad, Gestion



ABSTRACT

This paper presents an improvement plan for the technological management of biomedical
equipment used in the IPS SALUDTREC S.A.S. It was carried out through three stages adopted from
the SGC Quality Management System which were adjusted according to need. At these stages, the
activities needed to carry out the project were described, and, through them, it was possible to
determine the functioning of the biomedical equipment area and its current state. Activities were
carried out to obtain better management of biomedical teams, based on the updating of documents
within the framework of the national health policy. By means of this, an updated document
management was provided to the entity contributing to the reduction of normative breaches in relation

to legal documentation.

Keywords: Biomedical, Quality, Management.



INTRODUCCION

SALUDTREC S.A.S es una IPS de medicina domiciliaria fundada el 18 de marzo del
2002 bajo la idea de prestar servicio de valoracidn por terapeuta respiratorio a pacientes
oxigeno dependientes en la ciudad de Medellin. Para el 2007 cuenta con el Programa de
Cronicos y el Programa de Hospitalizacién Domiciliaria (PHD) la cual le ha dado a la
compafiia la curva de aprendizaje, y le ha incluido no s6lo en prestador de servicios en
términos de recurso humano, sino ya como prestador de servicios de salud, directamente
como IPS. La empresa para el 2019 cumple 17 afios en el mercado proyectandose al
crecimiento. Es por ello que este trabajo promueve la mejora continua para una empresa que
actualmente esté incrementando su capacidad. (SaludTREC S.A.S IPS, 2020)

En la busqueda de una atencion médica eficaz se adquiere una alta responsabilidad para
poder brindar un servicio oportuno y efectivo. Es por esto, que se hace necesario planear una
gestion eficaz de los recursos, en este caso, los equipos biomédicos durante todo su ciclo de

vida, partiendo desde el uso clinico y la instalacion.

La IPS SALUDTREC S.A.S cuenta con 620 equipos biomédicos entre los cuales se tienen
aspiradores de secreciones, basculas, bombas de infusion, bombas de nutricion, ecotone,
equipos de drganos, fonendoscopios, glucémetros, martillo de reflejos, masajeadores,
monitor de signos vitales, nebulizadores, pulsioximetros, tens, tensiémetros,
termohigrometros, termometros, distribuidos en los domicilios de los pacientes y asignados
al personal de salud para la atencidn al paciente.

En este trabajo se presentan dos aspectos importantes dentro del ciclo de vida de los
equipos biomédicos, como lo son la gestion documental y de planes de mantenimiento y
calibracion de los equipos biomeédicos. Partiendo de las oportunidades de mejora halladas, se
buscé como por medio del cumplimiento normativo y mediante la actualizacién de la base
de datos de los equipos biomédicos, establecer un plan de mejora para la gestion que ayude

a aumentar la eficiencia de estas caracteristicas dentro del ciclo de vida.



De este modo, el siguiente informe se compone de la descripcion de la problematica
encontrada, en donde se expone las oportunidades de mejora frente a la gestion de equipos
biomédicos dentro del sistema de gestion de calidad, el cual a su vez es aplicado al ciclo de
vida de los equipos. Se numeran unos objetivos, los cuales describen la finalidad del proyecto
y servirdn como herramienta para poder cumplir el proposito general de éste. También se
expone una metodologia basada en 3 etapas adoptadas del SGC, y los resultados con el

analisis y conclusiones.



1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido a la revision del estado actual del area de equipos biomédicos y de los equipos
existentes en la IPS se descubren diferencias en la base de datos de los mismos, es decir, se
encuentran inconsistencias en el reporte de la ubicacion de los equipos biomédicos segun el
inventario, en la documentacion de las hojas de vida, de los planes y cronogramas de
mantenimiento y calibracion los cuales estan relacionados a incumplimientos normativos y
al tiempo de estadia de los equipos en los domicilios. Inicialmente el inventario asociado a
la base de datos de los activos biomédicos de la organizacién no coincidia con los equipos
que se encontraban distribuidos en los domicilios de los pacientes, debido a que muchos
equipos reportaban su ubicacion en los domicilios y los pacientes indicaban la devolucion de
estos, 0 viceversa, se reportaba la ubicacion en el almacén y los equipos se encontraban en el

domicilio de algun paciente.

Posteriormente se procedid a revisar las hojas de vida de los equipos biomédicos, y se
descubri6 que muchos de los equipos no tenian la documentacion asociada a la hoja de vida,
s6lo estaban ingresados al inventario de activos de equipos biomédicos o sélo contaban con
el formato de hoja de vida correspondiente, sin ningan otro tipo de informacion consolidada
en su hoja de vida. Ademas, algunas de las hojas de vida que se encontraban eran de equipos

que estaban dados de baja.

Se verificd también los planes y cronogramas de mantenimiento y calibracion en los
cudles se encuentran equipos que no estan activos, ademas del incumplimiento de estos
planes y cronogramas a lo largo de este afio incumpliendo con lo que exige la normatividad

legal vigente colombiana.

Anexado a esto, se encuentran equipos en domicilios de pacientes dejados con un tiempo
de estadia hasta de 3 meses en los cuales el equipo esta en desuso por la no recoleccion por

parte de mensajeria.

Para una institucion prestadora de servicios de salud, es esencial contar con una buena

gestion de inventario para tener un control y llevar un orden de la cantidad de equipos con



los que se cuenta, su ubicacion y rotacion. SALUDTREC al no contar con un inventario y
documentacién actualizada, no es posible tener una trazabilidad de los equipos incluidos y
los procedimientos realizados a los mismos, llevando a su vez al no control ni adecuada
planificacion de los cronogramas de mantenimiento y calibracion y al incumplimiento

normativo.



1.2. Objetivos

1.2.1 Objetivo General

Disefiar un plan de mejora para la gestion tecnoldgica de los equipos biomédicos en
SALUDTREC S.A.S a partir de los datos obtenidos a lo largo de la préactica empresarial.

1.2.3 Objetivos Especificos

e Caracterizar el funcionamiento del &rea de equipos biomédicos en la IPS
SALUDTREC S.A.S de acuerdo con el Sistema de Gestion de Calidad.

e Determinar las actividades para la gestion tecnoldgica de equipos biomédicos,
teniendo en cuenta el ciclo de vida de la tecnologia desde la instalacion hasta el uso
clinico, de acuerdo con la normatividad vigente en Colombia.

e Implementar el avance de las actividades planteadas para el desarrollo del proyecto,

mediante indicadores clave de desempefio en la gestion.



2. MARCO TEORICO

El término de “tecnologia médica” estd asociado a los dispositivos, equipamiento, aparatos,
sistemas, programas y suministros que junto con los medicamentos y otro tipo de aditamentos
hospitalarios resultan imprescindibles en el ambito clinico para prevencion, diagnostico,

monitoreo y tratamiento de una enfermedad. (Bronzio, 2000)

Por esto se hace critico por parte de los gestores en tecnologia, contar con herramientas para
valorar en qué parte de su vida se encuentra la tecnologia, tanto la instalada en la institucion
como asi también, la que se incorporara en un futuro proximo, que luego debera continuar en
evaluacion para determinar en qué momento debera ella también ser reemplazada. Todo
parece conducir a un ciclo, y, de hecho, asi se ha planteado tedricamente en lo que se
denomina el Ciclo de Vida de la Tecnologia Médica. (Ciani, Baroni, Bellman, Flores, &
Ponce, 2011)

Por otra parte, la gestion de tecnologia en salud es un elemento clave para garantizar una
atencion segura y de calidad a los pacientes, ademas, es una actividad que busca garantizar
la operacion segura, las maximas prestaciones, y costo-efectividad de todos los equipos

médicos en uso.

Como consecuencia de lo anterior, se hace necesario desarrollar sistemas de gestién que
permitan mantener un control sobre dichas tecnologias. Es asi que, mediante los Sistemas de
Gestion (SG) se permite suplir de manera estandarizada diversas tareas propias de un area o
estructura organizacional, procesos como manejo de inventario, cronogramas de operacion o
gestion humana pueden ser implementados a los SG en su modelo y mejorar algunas
generalidades tales como: estrategias, procesos, recursos, estructura y documentos.
(Feingenbaund, 2000)

2.1 Sistemas de Gestion

Un Sistema de Gestion es un conjunto de etapas unidas en un proceso continuo, que
permite trabajar ordenadamente una idea hasta lograr mejoras y su continuidad. Se establecen

cuatro etapas en este proceso, que hacen de este sistema, un proceso circular virtuoso, pues



en la medida que el ciclo se repita recurrente y recursivamente, se lograra en cada ciclo,

obtener una mejora. (Feingenbaund, 2000)
Las cuatro etapas del sistema de gestion son:
1. Etapa de Ideacion

2. Etapa de Planeacion

3. Etapa de Implementacion

4. Etapa de Control

Implementadn

llustracion 1 Esquema de funcionamiento de un Sistema de Gestion (Tomado de: (Feingenbaund, 2000))

2.1.1. Ideacion
El objetivo de esta etapa es trabajar en la idea que guiara los primeros pasos del proceso

de creacion que se logra con el sistema de gestion que se quiera proponer.

2.1.2. Planeacion
Dentro del proceso, la planificacion constituye una etapa fundamental y el punto de
partida de la accidn directiva, ya que supone el establecimiento de objetivos y los cursos de
accion para alcanzarlos. En esta etapa, se definen las estrategias que se utilizarén, la

estructura organizacional que se requiere, el personal que se asigna, el tipo de tecnologia que



se necesita, el tipo de recursos que se utilizan y la clase de controles que se aplican en todo

el proceso.

2.1.3. Implementacion (Gestion)

En su significado méas general, se entiende por gestion, la accion y efecto de administrar.
Pero, en un contexto empresarial, esto se refiere a la direccion que toman las decisiones y las
acciones para alcanzar los objetivos trazados. Es importante destacar que las decisiones y
acciones que se toman para llevar adelante un propoésito se sustentan en los mecanismos o
instrumentos administrativos (estrategias, tacticas, procedimientos, etc.) que estan

sistematicamente relacionados y que se obtienen del proceso de planificacion.

2.1.4. Control
El control es una funcidn administrativa, esencialmente reguladora, que permite verificar
(o también constatar, palpar, medir o evaluar), si el elemento seleccionado (es decir, la
actividad, proceso, unidad, sistema, etc.), esta cumpliendo sus objetivos o alcanzando los
resultados que se esperan. Es importante destacar que la finalidad del control es la deteccion
de errores, fallas o diferencias, en relacion con un planteamiento inicial, para su correccion

y/o prevencion.



3. METODOLOGIA

El propdsito de SALUDTREC S.A.S IPS es prestar servicios de salud con elevados
estandares de calidad, seguridad, compromiso y responsabilidad social a través de atencién
personalizada. En virtud de ello, una buena gestion de los recursos para propender que
cumplan con las exigencias normativas, técnicas y administrativas son clave para asegurar

una buena atencion durante el tratamiento del paciente.

Mediante la adaptacion del Sistema de Gestion de Calidad se establecieron 3 fases dentro
de las cuales se describen las actividades necesarias para desarrollar y ejecutar los objetivos

planteados anteriormente.

3.1 Fase 1: Planeacion

Se identifico el funcionamiento de la IPS y las oportunidades de mejora mediante las

siguientes actividades:

e Se indagd sobre el funcionamiento actual de la IPS SALUDTREC desde el area de
mantenimiento y gestion tecnoldgica de equipos biomédicos.

e Ademas, de consultar sobre los documentos internos y externos relacionados con la
gestion tecnolégica de equipos (si aplica) utilizados en la empresa.
3.1.1. Funcionamiento area de mantenimiento de equipos biomédicos y los

documentos relacionados con la gestion tecnoldgica de la IPS SALUDTREC S.A.S

Se realizé trabajo de campo para caracterizar el area de equipos biomédicos de la IPS,
todo esto mediante busqueda en la base de datos concernientes a las carpetas asociadas,
ademas de la consulta con las personas de las areas enlazadas directamente como el director
técnico de servicio farmacéutico y el lider de los auxiliares operativos. Se encontraron
ademéas formatos y documentos internos mediante los cuales se logré caracterizar el

subproceso de mantenimiento de equipos biomédicos.

En este orden de ideas, para esta fase de caracterizacion se obtuvo lo siguiente:



1.

( ENTREGA A
FARMACIA

lustracién 2. Representacion grafica de funcionamiento IPS — Envio de equipos (Tomado de: Disefio propio)
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INGRESO RECEPCION DE

PACIENTE SOLICITUD

SOLICITUD DE

= B 4
REALIZACION
DE FORMATOS

ASIGNACION DE PREPARACION

EB DE EB

Ingreso del paciente: Esto es realizado posterior al Aval del médico interno para la
atencion del paciente mediante hospitalizacion domiciliaria luego de ser dado de alta
de la institucién prestadora del servicio de salud.

Solicitud de equipos: El area operativa realiza la solicitud de equipos biomédicos e
insumos al area de mantenimiento y de farmacia respectivamente, mediante correo
electronico, anexando a su vez el Kardex de enfermeria donde se especifican las
caracteristicas de cada paciente (informacion personal, alergias, tipo de
medicamentos, hora de aplicacion de medicamentos... entre otros.)

Recepcion de la solicitud: Se verifica la informacion sobre el paciente, es decir, los
equipos solicitados para prestar la atencion y la disponibilidad de estos.

Preparacién de equipos biomédicos: En esta parte luego de confirmar la
disponibilidad de equipos, se realiza la verificacion de funcionamiento de los equipos
biomédicos y el estado de estos, ademas de la verificacion metroldgica y
mantenimiento basico.

Asignacion de equipos biomeédicos: Después de la verificacion de funcionamiento se
realiza la asignacion de equipos biomédicos al paciente en el inventario digital en un
formato denominado F-GA M-009 INVENTARIO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
ACTUALIZADO ! en el cual, mediante el codigo interno del equipo y/o el serial se

busca en el inventario y se le realiza la asignacion al paciente.

1 Anexo 1: F-GA_M-009 INVENTARIO DE EQUIPOS BIOMEDICOS ACTUALIZADO
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6. Realizacion de formatos: Después de ingresar los datos en el inventario se procede a
realizar el acta de entrega para el paciente en el formato F-GA_M-005 ACTA DE
ENTREGA Y DEVOLUCION DE EQUIPOS? en la cual se especifica los datos de
los equipos asignados junto con los datos del paciente, ademas de la asignacion en el
documento A-GA_M-001 ACTA DE ENTREGA EQUIPOS BOMEDICOS? en el
cudl la persona se responsabiliza por los equipos asignados. Las actas mencionadas
anteriormente son devueltas por los mensajeros luego de que fueron firmadas por los
pacientes al momento de la entrega de los equipos, para luego ser almacenadas en una
carpeta.

7. Entrega a farmacia: Los equipos junto con los documentos mencionados
anteriormente se entregan a farmacia, quienes son los encargados de coordinar la
mensajeria y programar las rutas.

Otra parte del funcionamiento del area es la devolucién de equipos, la cual esta

estructurada de la siguiente manera:

PROGRAMACION LLEGADA A LA LIMPIEZA Y
DE RECOLECCION IPS DESINFECCION

INGRESO EN INGRESO A VERIFICACION DE
ACTAS FIiSICAS INVENTARIO FUNCIONAMIENTO

ALMACENAMIENTO

lustracion 3. Representacion grafica de funcionamiento IPS — Recepcion de equipos (Tomado de: Disefio propio)

1. Programacion de la recoleccion: La revision para la recoleccion de equipos se realiza
examinando la asignacion de equipos a pacientes reportada en inventario y mediante
la informacion de alta reportada para el paciente. La recoleccion de los equipos se

programa junto con farmacia, es decir, desde el area de mantenimiento se informa a

2 Anexo 2 F-GA_M-005 ACTA DE ENTREGA Y DEVOLUCION DE EQUIPOS
3 Anexo 3 A-GA_M-001 ACTA DE ENTREGA EQUIPOS BOMEDICOS
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farmacia la recoleccion de los equipos mediante correo electronico y adjuntando los
siguientes datos:

- Nombre paciente

- Direccion

- Teléfono

- Equipos por recoger

2. Llegadaala IPS: Al momento de llegada de los insumos a la IPS se realiza recepcion
de estos por parte de farmacia quienes realizan el ingreso en su base de datos y
posteriormente la separacién entre insumos y equipos biomédicos, los cuales a su vez
son enviados al area de mantenimiento.

3. Limpiezay desinfeccion: Al momento de llegada de los equipos biomédicos se realiza
la limpieza y desinfeccion segun el instructivo I-GA_ M-001 INSTRUCTIVO DE
LIMPIEZA'Y DESIFECCION DE EQUIPOS BIOMEDICOS*.

4. Verificacion de funcionamiento: La verificacion de funcionamiento se realiza en la
post-desinfecciéon con cada uno de los equipos comprobando que se encuentren en
buen estado y en buen funcionamiento.

5. Ingreso a inventario: Teniendo los equipos listos y limpios se ingresa a inventario la
Ilegada del equipo cambiando la ubicacidn de este en el formato.

6. Ingreso en actas fisicas: Los equipos deben ser ingresados en la base de datos fisica,
que son las actas de entrega y devolucion las cuales son firmadas por la persona que
recibe el equipo (el encargado del area de equipos biomédicos) constatando la
devolucién del equipo por parte del paciente. Estas actas luego de firmadas y de
verificar la entrega de todos los equipos son almacenadas en una carpeta de
devoluciones.

7. Almacenamiento: Finalmente después de realizar la recepcion de los equipos e
ingreso de los mismos a la base de datos tanto fisica como digital se procede a
almacenarlos en el cuarto de equipos teniendo en cuenta que si son equipos que hacen

uso de baterias, se deben almacenar conectados.

4 Anexo 4 I-GA_ M-001 INSTRUCTIVO DE LIMPIEZA Y DESIFECCION DE EQUIPOS BIOMEDICOS
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3.2. Fase 2: Ejecucion

En esta fase se desarrollé el proyecto de acuerdo con la normativa colombiana vigente
aplicable para los equipos biomédicos presentes en la IPS, por medio de las siguientes

actividades:

e Se consultd y estudid la normatividad relacionada al mantenimiento hospitalario de
acuerdo con el decreto 1769 de 1994, y el cumplimiento al decreto 1595 del 2015
para calibracion de equipos biomédicos a los cuales aplique. Ademas, tener en cuenta
la normatividad de los equipos biomeédicos de acuerdo con el decreto 4725 del 2005
y la resolucién de las IPS para la inscripcién al sistema general de seguridad social
de salud a través de la Resolucion 3100 de 2019 para dar garantia de la calidad en
atencion en salud de acuerdo con el decreto 1011 de 2006.

e Se buscéd la actualizacién de los cronogramas de mantenimiento y calibracion.
Ademas de la actualizacion de las hojas de vida de los equipos biomédicos.

e Se realizo la busqueda para aplicar medidas de control para la recoleccion oportuna

de los equipos biomédicos.

3.2.1 Normatividad

Se realizé ardua busqueda en paginas web sobre la normatividad colombiana aplicable al
sector salud especificamente de acuerdo con el tipo de IPS que es SALUDTREC para lo cual
se encuentran los siguientes decretos y resoluciones, su objeto y los articulos especificos en

los cuéles se debe enfocar la empresa y si se cumple o no.

3.2.2 Decreto 4725 de 2005

Tiene por objeto, regular el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion
y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la produccion, procesamiento, envase, empague,
almacenamiento, expendio, uso, importacion, exportacion, comercializacion 'y

mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano.
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Articulo 17. Registro sanitario automatico
Para equipos biomédicos de clases | y Ila que es la clasificacion segun el riesgo que tiene

la IPS para los equipos biomédicos existentes, requieren de registro sanitario automatico
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima.

Articulo 18. Documentacion para la evaluacién técnica de los dispositivos
medicos y equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada.

Cuando se trate de equipos biomédicos, el importador autorizado debe asegurar que posee

los manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano y la entrega de estos al

momento de la adquisicion de los equipos biomédicos.

Articulo 38. Posventa de los dispositivos médicos considerados equipos
biomédicos y su mantenimiento

El propietario o tenedor del equipo biomédico debera asegurarse que su uso y

funcionamiento estén de acuerdo con lo establecido en los manuales entregados por el

fabricante en el momento de la venta de este, asi como de su calibracion y mantenimiento.

Articulo 39. Recurso humano para el mantenimiento de los dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos
Toda persona que preste servicios de mantenimiento y verificacion de la calibracién para
equipos biomédicos de Clases Ilb y 11, deberad 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.

3.2.3 Decreto 1011 de 2006

Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de

Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Articulo 7. Condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica
Son los requisitos basicos de estructura y de procesos que deben cumplir los Prestadores
de Servicios de Salud por cada uno de los servicios que prestan y que se consideran

suficientes y necesarios para reducir los principales riesgos que amenazan la vida o la salud
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de los usuarios en el marco de la prestacion del servicio de salud. Estos seran los estandares

de habilitacion establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social.

e Talento humano.

e Infraestructura.

e Dotacion.

e Medicamentos.

e Procesos prioritarios.

e Historia clinica.

¢ Interdependencia.

Articulo 25. Informacion a los usuarios

Los prestadores de servicios de salud fijaran en lugares visibles al publico, el distintivo
que defina el Ministerio de la Proteccion Social, mediante el cual se identifique que los
servicios que ofrece se encuentren habilitados. Igualmente mantendran en lugar visible al

publico el certificado de habilitacion una vez haya sido expedido.

3.2.4 Resolucion 3100 de 2019

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de los prestadores
de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta el Manual de

Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud.

Infraestructura:

Cuando un prestador de servicios de salud preste sus servicios exclusivamente en la
modalidad extramural, la sede cuenta con:

e Ambiente o &rea para el almacenamiento de medicamentos o dispositivos médicos
e insumas, cuando se requiera.
e Ambiente o area para el almacenamiento de equipos biomédicos.
e Ambiente o area para el archivo de las historias clinicas y registros.
Modalidad extramural domiciliaria.
El domicilio del paciente cumple con las siguientes condiciones: 48.1. Servicios publicos
domiciliarios: Acueducto, alcantarillado, energia eléctrica y sistema de comunicacion. 48.2.

Unidad sanitaria o bafio.
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Dotacidn
El prestador de servicios de salud cuenta con el registro de la relacion de los equipos
biomédicos (denominados hojas de vida) requeridos para la prestacion de servicios de salud,

este registro cuenta como minimo con la siguiente informacion

e Nombre del equipo biomédico.

e Marca.
e Modelo.
e Serie.

e Registro sanitario para dispositivos médicos o permiso de comercializacion para
equipos biomédicos de tecnologia controlada, cuando lo requiera.

e Clasificacion por riesgo, cuando el equipo lo requiera.

El prestador de servicios de salud garantiza las condiciones técnicas de calidad de los

equipos biomédicos, para lo cual cuenta con:

o Programa de mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos, que incluya el
cumplimiento de las recomendaciones establecidas por el fabricante o de acuerdo con
el protocolo de mantenimiento que tenga definido el prestador, éste Gltimo cuando no
esté definido por el fabricante.

o Hoja de vida de los equipos biomédicos, con los registros de los mantenimientos
preventivos y correctivos, segln corresponda.

o El prestador de servicios de salud cuenta con un programa de capacitacion en el
uso de dispositivos médicos cuando éstos lo requieran, el cual puede ser desarrollado
por el fabricante, importador o por el mismo prestador.

o El mantenimiento de los equipos biomédicos es ejecutado por talento humano
profesional. tecnologo o técnico en areas relacionadas. Este mantenimiento puede ser
realizado directamente por el prestador de servicios de salud o mediante contrato o
convenio con un tercero.

o Para la consulta externa de medicina general, cuenta con: Fonendoscopio para
adulto o pediatrico segun la oferta del servicio, Tensidmetro para adulto o pediatrico

segun la oferta del servicio, Equipo de oOrganos de los sentidos, Oximetro,
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Glucometro, Martillo de reflejos, Termdmetro, cuanto lo requiera y Bascula grado

médico o pesa bebé.

3.2.5 Decreto 1769 de 1994

El presente Decreto tiene por objeto regular los componentes y criterios basicos para la
asignacion y utilizacion de los recursos financieros destinados al mantenimiento de la

infraestructura y de la dotacion hospitalaria.

Articulo 2. De la infraestructura hospitalaria
Para los efectos del mantenimiento se entiende por infraestructura hospitalaria los
edificios, las instalaciones fisicas, las redes eléctricas, de sistemas y comunicaciones,
telefénicas, hidraulicas y de vapor, redes cloacales, redes de conduccion de gases medicinales

y las areas adyacentes a las edificaciones.

Articulo 3. De la dotacion hospitalaria
Para los efectos de la actividad de mantenimiento, la dotacion hospitalaria comprende: el
equipo industrial de uso hospitalario, el equipo biomédico, los muebles para uso

administrativo y para usos asistenciales, y los equipos de comunicaciones e informatica.

Articulo 5. Del equipo biomédico
Se entiende por equipo biomédico todo aparato o maquina, operacional y funcional, que
relina piezas eléctricas, electrénicas, mecéanicas y/o hibridas; desarrollado para realizar las

actividades de prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion en servicios de salud.

Articulo 7. El mantenimiento hospitalario
Por mantenimiento hospitalario se entiende la actividad técnico-administrativa dirigida
principalmente a prevenir averias, y a restablecer la infraestructura y la dotacion hospitalaria
a su estado normal de funcionamiento, asi como las actividades tendientes a mejorar el

funcionamiento de un equipo.
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Articulo 12. Plan de Mantenimiento
El jefe del servicio de mantenimiento y el director del hospital, deberan elaborar
anualmente sus planes de mantenimiento en los cuales indique las actividades a desarrollar y

SuU presupuesto.

3.2.6 Decreto 1595 de 2015

La ley regular el control de la calidad de los bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al publico en su

comercializacion

Articulo 2.2.1.7.12.2. Servicios de calibracion
Los proveedores de los servicios de calibracion su competencia técnica mediante un
certificado de acreditacidn vigente emitido por el Organismo Nacional de Acreditacion para

cada magnitud especifica en la que ofrezca sus servicios de calibracion

3.3. Revision Hojas de Vida y planes de mantenimiento y calibracion

Se realiz6 una revision de la documentacién relacionada con los equipos reportados en
inventario y se evidencia una total desactualizacion de dicha documentacién exigida por la
normatividad anteriormente expuesta. En vista de esto, se realiza trabajo de campo por cada
tipo de equipo, en el cual se verifica los documentos existentes y los faltantes para establecer
la informacién exacta por buscar. Para esto se hace uso de correo, hojas de vida fisicas,
inventario, documentos de otros equipos relacionados y todo el apoyo didactico posible. En

los documentos solicitados para cada equipo se anexan lo siguiente:

e Hoja de vida con las siguientes caracteristicas
v" Nombre del equipo
v Imagen del equipo
v' Marca
v" Modelo
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Serial

Cadigo interno

Registro Invima

Tipo de adquisicion y fecha de adquisicion

Fecha de fabricacion

A N N NN

Proveedor
v" Datos técnicos
e Registro Invima
e Factura de venta
e Mantenimiento preventivo
e Manual de usuario y/o servicio en espafiol
e Ficha técnica
e Registro de importacion (si aplica)
e Certificado de calibracion (si aplica)
e Mantenimiento correctivo (si aplica)
e Acta de entrega (si aplica)

e Carta de garantia (si aplica)

Con ayuda del inventario de equipos biomédicos se determind la cantidad de equipos por
tipo de tecnologia y el serial de cada equipo, los cuales se ponian en paralelo con el registro
de hojas de vida para determinar qué equipos faltaban por esta, cuéles estaban de baja y qué
equipos tenian actualizada la hoja de vida. Continuando con esta metodologia, se realizaba
comparacion con el cronograma de calibracion en el formato F-GA M-015
CRONOGRAMA DE CALIBRACION Y VERIFICACION DOCUMENTAL - 20205, para
determinar los equipos incluidos en este, y, en el plan de mantenimiento preventivo en el
formato F-GA_M-003 FORMATO PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO V01 -

20205, obteniendo a su vez con este proceso una base de datos actualizada.

5 Anexo 5 F-GA_M-015 CRONOGRAMA DE CALIBRACION Y VERIFICACION DOCUMENTAL -
2020
® Anexo 6 F-GA_M-003 FORMATO PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO V01 - 2020
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3.4. Medidas de control para la recoleccidén oportuna de los equipos biomédicos.

En la evaluacion de la devolucién de equipos biomédicos se evidencié poca rotacion de
estos, y, debido a la necesidad por el crecimiento que esta teniendo la IPS decidi realizar un
control mediante el inventario de equipos biomédicos, el cual consta del uso de condicionales
para determinar mediante la fecha de finalizacion de tratamiento del paciente los dias de
vencimiento de recoleccion de los equipos asignados. Este método lo que permite es mostrar
a queé pacientes se les debe verificar la finalizacion del tratamiento para posteriormente

programar su recoleccion.

Inicialmente mediante Excel que es el software usado por la empresa, se establecen los
posibles estados segun el tiempo de finalizacion de la atencidn para la recoleccion de equipos,

de la siguiente manera:

FECHA ACTUAL 23112020

ESTATUS

lustracion 4. Estados segun tiempo de recoleccion.
Donde VENCIDO esta establecido para los equipos por recoger, y, A TIEMPO son
aquellos que tienen un dia 0 méas por vencer, o, para aquellos a los cuales no aplica la fecha
de vencimiento. Los casos para los cuales no aplica la fecha de vencimiento son los

siguientes:

e Pacientes que pertenezcan al programa de Estancia Prolongada.
e Pacientes que pertenezcan al programa de Cuidados Paliativos.
e Pacientes con Nutricion Enteral.

e Pacientes con Nutricion Parenteral.

e Profesionales.

e Auxiliares de ruta.

e El equipo se encuentra en almacén.

Teniendo en cuenta lo anterior, se establecen los siguientes condicionales:



» SI.LERROR(K7-3$P$1;0)
En el cual se establece que si la resta entre la fecha de finalizacion del tratamiento (que
equivale a la fecha de recoleccion) y la fecha actual arroja un error (esto en los casos en los
que no aplica la fecha de vencimiento establecidos anteriormente) entonces el valor

arrojado sera 0. En caso contrario el valor arrojado sera el resultado de esa resta.

= SI(L786<0;$P$3;$R$3)

A continuacion, se muestran los resultados de aplicar los condicionales enunciados:

DIAS FALTANTES
PARA
RECOLECCION ~

[AUX RUTA - ADRIANA MARTINEZ RIASCOS 511212019 NIA I 0
AUX RUTA - ADRIANA MARTINEZ RIASCOS 511212019 NIA 0
AUX RUTA - ADRIANA MARTINEZ RIASCO S 201022020 NIA 0

FECHA DE FECHA DE

5| ENTREGA|.| DEVOLUCION . ESTATUS

UBICACION

-

lustracién 5. Ejemplo donde no aplica la fecha de devolucién del equipo.

PACIENTE - JAIME DE LA CRUZ ARCILA URREA | 2911012020 | 28/11/2020 r 5
PACIENTE - JAIME DE LA CRUZ ARCILA URREA [ 2910/2020 | 28M11/2020 I 5

lustracion 6. Ejemplo donde aplica la fecha de devolucién del equipo y esta a tiempo.

PACIENTE - DELFIA ZUNIGA BARCO 15/11/2020 1911112020 I -4 VENCIDO
PACIENTE - DELFIA ZUNIGA BARCO 1511112020 1911112020 -4 VENCIDO
PACIENTE - DELFIA ZUNIGA BARCO 15/11/2020 1911112020 -4 VENCIDO

lustracion 7. Ejemplo donde los equipos tienen vencida la fecha de recoleccion.

3.5. Fase 3: Analisis y Verificacion

En esta fase se realiz6 un analisis comparativo del cumplimiento de la normatividad por
parte de la institucion mediante los indicadores de desempefio. A continuacion, se describen

las actividades realizadas:

e Seregistraron los datos que alimentan los indicadores de desempefio de la tecnologia.

e Se analizaron los indicadores de desempefio respecto al funcionamiento del area de
equipos biomédicos dentro de la institucion

e Se plantearon las oportunidades de mejora viables de acuerdo a las necesidades de la

institucion segun la normatividad vigente.

Indicadores de desempefio de la gestion.
Indicadores de actualizacion de hojas de vida
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Se realizé listado de equipos existentes en inventario para con ello revisar las hojas de
vida y realizar la respectiva actualizacion. En este orden de ideas, se tiene una actualizacion

de hojas de vida de la siguiente forma:

Estado de las hojas de vida de equipos
biomédicos

CANTIDAD EB HV ACTUALIZADA

® CANTIDAD EB mHV ACTUALIZADA

lustracion 8. Hojas de vida por equipo biomédico inicialmente.

Indicadores de control de recoleccién de equipos biomédicos

Por otra parte, se realiza un estudio sobre el tiempo promedio de recoleccion inicial en el
cual la mensajeria estaba solamente a cargo de farmacia, y se compara con el tiempo
promedio actual de recoleccidn realizando revisiones promedio al inventario para obtener un
listado de pacientes que requieren recoleccién y se envia posteriormente a farmacia. Para
esto, se toma como muestra a 5 pacientes aleatoriamente, antes y después de implementar las

medidas de control. Para esto se obtiene lo siguiente:

NUMERO DE | TIEMPO INICIAL
PACIENTES | DE RECOLECCION

1 45 dias
2 30 dias
3 23 dias
4 13 dias
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| 5 | 14 dias

lHustracion 9. Estudio de tiempo de recoleccion de equipos.

Plan de mejora de la gestion tecnoldgica.

Teniendo en cuenta la caracterizacion del proceso, y los hallazgos encontrados en el

transcurso de las practicas académicas se considerd necesario profundizar en la necesidad de

mejorar los siguientes aspectos:

Sistema de gestion de la tecnologia: El sistema de gestién se hace necesario

implementarlo puesto que se hace preciso tener un control de los equipos en todas sus

etapas: 1) Planeacion, 2) Seleccion, 3) Adquisicion, 4) Instalacion y uso, 5)

Mantenimiento y 6) Disposicion final. Siguiendo este orden de ideas, para este control

se hace preciso la creacion de formatos, guias e instructivos que permitan mantener

claridad del manejo de las etapas. Estos son:

1)

2)

3)

4)

5)

Planeacion: En este caso se hace necesario un formato para la planeacion de la
tecnologia por adquirir segun la necesidad.

Seleccion: Formatos para la evaluacion de proveedores y de tecnologia para la
adquisicion de equipos biomédicos segun los criterios mencionados en el numeral
4.2 Crecimiento de inventario de equipos biomédicos para lo cual lo ideal es
ponderar cada caracteristica para finalmente realizar un andlisis basado en un
valor cuantitativo.

Adquisicidn: Se hace necesario un formato para la recepcion de equipos, en los
cuales se verifique que cuenta con las caracteristicas y documentos enunciados
inicialmente por el proveedor.

Instalacion y uso: Para el uso de equipos biomédicos realizar y asignar guias
rapidas para cada equipo biomédico, de forma que permita el reporte de
incidencias ya sea de mal uso por desconocimiento o dafio por la misma razén.
Ademas, de establecer un control de recoleccion de equipos biomeédicos que
permita tener mayor rotacién de estos.

Mantenimiento: Dar cumplimiento al plan de mantenimiento establecido

anualmente.
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6) Disposicion final: Establecer un programa de desechos de residuos electrénicos
para los equipos dados de baja segin la RAEE y su normativa. Pues en este caso
para los equipos que son dados de baja, no se tiene un instructivo o guia de manejo
de los desechos electronicos.

Plan de induccion para el uso de Bombas de infusién Baxter: Debido a las

incidencias en reportes sobre dificultades del uso del equipo, y, a la cantidad de

equipos fuera de servicio por mal uso de estos. Se hace necesario disefiar una
induccidn sobre el uso y cuidados con este equipo para personal nuevo. Este debe ser

Ilevado a cabo en el momento de la entrega de equipos, es decir, cuando el personal

se debe acercar al area de equipos biomédicos para recibir los equipos para la atencion

al paciente, se debe realizar de inmediato la induccion sobre el uso de estos equipos.

Filtro para reporte de equipos: En este item se considera beneficioso definir un

check list de forma general sobre equipos biomédicos para el personal que atienda

una llamada sobre un reporte de un problema con el equipo biomédico, en caso de no
dar solucidn con el check list establecido trasladar la llamada a la persona encargada
del area de biomédicos. De esta forma se pueden evitar cambios innecesarios de

equipos, pues esto representa una gestion logistica la cual se traduce en costos y

tiempo invertido. Ademas, si en el momento no se cuenta con la persona encargada

del area de biomédicos y la solucion puede ser resuelta de esta forma, se pueden evitar
inconformidades al paciente por el tiempo de espera para dar solucién al problema.

Incumplimiento a la normativa legal (plan de mantenimiento): Se evidencia el no

cumplimiento dentro del marco legal con los lineamientos contemplados en el decreto

4725 donde establece que en la etapa de posventa el propietario del equipo debe

hacerse cargo del mantenimiento preventivo y de la calibracién de los equipos

biomédicos, esto a razén del cambio de personal del area, agregandole a su vez, la
contingencia por el Covid19. En este caso, se debe evaluar las razones por las cuales
se esta incumpliendo y establecer un plan de accion para la mejora de este aspecto.

Incumplimiento a la normativa legal (hojas de vida de equipos biomédicos): La

IPS presenta un no cumplimiento de la normativa de habilitacion en el estandar de

dotacion el cual establece que la IPS debe contar con el registro de la relacion de los

equipos biomédicos (denominados hojas de vida) requeridos para la prestacion de
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servicios de salud. Este no cumplimiento se evidencia luego de entrar a la revision de
los documentos relacionados con los equipos registrados en inventario, para lo cual
me encuentro con equipos que solo tienen la carpeta, pero sin ninguna informacion;
otros equipos con identificacion del equipo, sin registro Invima, de importacion,
factura y demas documentos necesarios. La actualizacion de estos documentos es de
obligatorio cumplimiento para continuar con la habilitacion de los servicios y para el

cumplimiento a la normativa colombiana.

4. RESULTADOS

4.1 Estado actual de actualizacion de hojas de vida.

Para la totalidad de 627 equipos existentes en la IPS SALUDTREC S.A.S se realiza una
actualizacién de hojas de vida para 505 equipos, con los datos y documentos mencionados a
lo largo del informe. Obteniendo un 89,78 % del 100 % de Hojas de vida de equipos

biomédicos actualizadas.

AVANCE TOTAL ACTUALIZACION
HOJAS DE VIDA

630 e
620
610
600

CANTIDAD EB HV ACTUALIZADA

lustracion 10. Avance de actualizacion de hojas de vida de equipos biomédicos.
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4.2 Crecimiento de inventario de equipos biomédicos

Debido al incremento de la capacidad de la IPS y de la necesidad de equipos para
pacientes, se hace necesario aumentar el inventario de equipos biomédicos. En este orden de
ideas, se realizO un andlisis de viabilidad de adquisicién de equipos bajo una previa

cotizacion, y, teniendo en cuenta las siguientes particularidades:

e Tipo de equipo: Tecnologia ofertada, caracteristicas fisicas y técnicas de la
tecnologia.

e Calibracion: Si dentro de la cotizacion esta incluida la calibracion, o esta debe ser
realizada por el cliente (para los equipos que aplique).

e Disponibilidad: Si cuenta con disponibilidad inmediata.

e Tiempo de entrega: El tiempo de entrega idealmente no debe ser mayor a 10 dias
habiles, esto a razon de la necesidad inmediata de equipos.

e Garantia: Esta debe ser de minimo un afio.

e Documentacion: Los equipos deben contar con registro Invima (si aplica) vigente,
registro de importacion (si aplica), ficha técnica del equipo, manual en espafiol, acta
de entrega (si aplica), carta de garantia.

e Forma de pago: Si es a crédito de 30-45 dias, pago anticipado del 100 %, pago
anticipado del 50 %. Para proveedores que permitan crédito la ponderacién es mayor.

e Precio del equipo: Se evalua de forma comparativa las diferentes tecnologias
ofertadas por los proveedores y sus precios.

Teniendo en cuenta las particularidades mencionadas se realiza la evaluacion entre ellos
(minimo 3 proveedores por equipo), se envia a gerencia la evaluacion de la viabilidad junto
con las otras ofertas, y, finalmente se espera el aval para la adquisicion. Mediante este
proceso realicé diversas adquisiciones, entre ellas se encuentran Pulsioximetros,
Tensiometros, Atriles, Fonendoscopios, Aspiradores de secreciones, Basculas, Termometros

digitales, Termometros de Punzon, y glucémetros.

Para lo anterior, se muestra a continuacién el porcentaje de incremento del inventario por

mes:
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PORCENTAJE DE CRECIMIENTO
DE INVENTARIO

30,00%

25,00% 24 23,16%

20,00%
15,00% 13,06%
10,00%

5,00%

2,11%

0,00%
JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE  NOVIEMBRE

llustracion 11. Crecimiento de inventario de equipos biomédicos.

4.3 Control de tiempos de recoleccion de equipos biomédicos

Segun el control implementado para la recoleccién de equipos, el tiempo inicial se refiere
al tiempo promedio en el que el proceso era solo llevado por farmacia y el tiempo final es el
tiempo promedio para el cual segn lo mencionado anteriormente se implementa un control
mediante el inventario de equipos biomédicos y mediante el barrido de pacientes que segun
lo registrado se les puede hacer recoleccion por finalizacion de tratamiento. Para ello se

obtiene un avance de lo siguiente:
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Tiempo promedio de recoleccion de
equipos biomédicos (dias).

25

Tiempo inicial recoleccion Tiempo final recoleccion

llustracion 12. Tiempo promedio de recoleccion de los equipos biomédicos (dias).

4.4 Seguimiento a mantenimientos preventivos

Para los mantenimientos preventivos, los cuales no se estaban llevando a cabo
incumpliendo a su vez la normativa legal, se decide realizar adquisiciones para incrementar
la capacidad del inventario, y, posteriormente realizar la gestion logistica y realizar los
cambios pertinentes de equipos para la disponibilidad al momento del mantenimiento
preventivo. Teniendo en cuenta esto, se evidencia segun los indicadores para la ilustracion
13 que del mes de Abril al mes de julio el cumplimiento al plan de mantenimiento no se
estaba llevando a cabo (teniendo en cuenta que para el mes de Junio no se tenian estipulados
mantenimientos preventivos) y en contextualizacion con la ilustracion 11 el mayor
porcentaje de adquisicion de equipos biomédicos fue para el mes de Julio con un 24,74 % en
consecuencia de una accién de mejora, pues, las adquisiciones se estaban realizando en pro
de la mejora de este aspecto. En este orden de ideas, se evidencia que a partir de Julio que es
el mes de aumento en el inventario el seguimiento al plan de mantenimiento se empieza a
llevar a cabo. Para el mes de noviembre no se cumple la meta debido a cuestiones de
disponibilidad de equipos y logisticas. Sin embargo, se llevo a cabo hasta lo mayor posible.
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% Cumplimiento del plan de mantenimiento
preventivo Meta: 90%

100% 100% H’?.Oob

= -~

META PLANEADA(SI aplica) === RESULTADO

lustracién 13. Porcentaje de cumplimiento al plan de mantenimiento preventivo por mes.

4.4 Plan de mejora

Para los hallazgos mencionados anteriormente se realiza un plan de mejora mediante el
formato utilizado por la empresa F-CA-014 FORMATO PLAN DE MEJORAMIENTO’ en
el cual se evidencian los hallazgos mencionados, las posibles causas y las acciones de
mejoramiento. El plan de mejora establecido segun el avance del proyecto se puede

evidenciar en el Anexo 8.8

4.5 Creacion instructivo de limpieza y desinfeccién de limpieza de equipos de
pacientes con SARS-COV-2

Debido a la situacién actual por la pandemia, surge la necesidad de crear un instructivo
para desinfectar equipos provenientes de domicilios de pacientes con SARS-COV-2. Para lo

cual después de buasqueda de informacion sobre la efectividad de los productos de

" Anexo 7. F-CA-014 FORMATO PLAN DE MEJORAMIENTO )
8 Anexo 8. PLAN DE MEJORA PARA EL AREA DE EQUIPOS BIOMEDICOS.
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desinfectantes y de la forma correcta de desinfeccidn, se plantea un instructivo de la siguiente

forma:

INETRUCTRD DE LIMFIEZA, ¥ = —
T =T
s W TR DEEIPEE:;‘E!-I-!}:J&EBEJIWH arcion: 00
Feoha edinlin:
[

La impieza de los equipos bomédices mieniras so encuentran an domiciio se
realiza segin pratooals de limpieza y desirdeccion PT-WC-001

3. LIMFIEZA DE EQUIPCE DE FACIENTES COM 4R FCOV-2

51.1 RECOLECCION

Msigrar al mensajena un kit basico para la recobeccian, al cusl consta de: Tapabocas
M-55, bolsa @ pam introducr los equipos en la misma y aloahal para la aspersian
de la balsa

Eslablacer un lugar an al cual ks equipes deban ser siluadas an el mameania en gus
la persona encargada de la reooleodon oS iraslade hasta la sede.

En la entrags & drea die eouipos biomedioas se debe realizar de la siguiene fomma:
Los equipos provenientes de domiclics de pacienies con disgrdsticn o en process

de diagndstica de SARS-000-2 deben estar dentro de una balsa roja debidamenis
sallads, que sea dejada en b zona establecida can antenondad can el menoe

oantacto pasible.

51.2 DISPOSICION ¥ ESTAELECIMIENTC DE EQUIPOS

Eslablecer una fona de desinfeccion con el drea delimitada y -:||=I:|i|:|.:|n'|-=n'.-=|
safializada.

Esiablecer un ugar de post desinfeccitn para ubicar los aguipos desinfectadas,

Mnbas de nealizar b limpieza y dasinfaceicn de los aquipes s personas encangada
deberd reoogerse &l caballo y reticar pulseras y aooesonios que puedan represeniae
un faco de infacciin.

Disparer de personal capactado para b desinfeccidn, ademas, de elementas de
pratescidn persanal ¥ su oarrecto uso comix guantes, bata, tapsbocas v careda
pratecionrs.

5 lessd copa a piTe pEe danamen e, o Besrs o Ceskie oo s O sided ie eoraltn sk e Sassssds—s B Fece
T ESaEabE [ S CTREEES 1 G G deall caaEdEr i carEan ansaliRE § caNTTEeE e S JIDETEAE, LA
dln e 44 Croak e Sinsew o 28 Seaside g el

lustracion 14. Instructivo de desinfeccion de equipos de pacientes con SARS-COV-2.



M STRUCTIVO DE LIMPIEZA ¥ Codigo: FGA_NM-00

DESMFECCION DE EGUIPD S

BIOMEDICO 5 Vareian- oo

FesCiia salbCion:

0 30ErAHE

Contar con 2lementos de aseo de uso exclusiva para la desinfecoidn: dezinfeciante
a base de cloro organico, panos desechables v bolsa de desechos bioldgicos.

La preparacion del producto desinfectantz a base de cloro organico en 1abletas
sfervescentes debe ser realizada de la siguisnts forma:

v % Tableta del producto desinfzctante a bass de cloro organico.

v 500 mlde agus

v Agregar la media tablsta del producto desinfectantz a base de cloro
organica a los 500 ml de agua y esperar alrededor de 10 minutos para
su completa dilucion.

v Passdos los 10 minutos agitar antes de wsar.

v~ La solucion obtznida tiens un tiempo de efectividad antiseptica de 48
horas contadas 3 partic de su preparacion. La solucion no es toxica,
no presenta emanacion, no es volatl ni combustible, no es corrosiva,
ni presenta ningun otro tipe de reactividad.

Realizar la impizza superficial d2 los equipos con un pano impregnado del producio
desinfeciante a base de cloro organico 3 wna concentracion de 1000ppm obtenida
en el procedimiento antzrior, realizande maovimienios desde la zona mas limpia
hacis la zona mas sucia una cara del pano a la vez.

HOTA: Realizar la desinfzccidn con los eguipos desconectados, tofalmente
apagados y na rociar el products desinfectants directamente al eguipo, pues pusde

causar el dafo a las partes eléciricas yio elecimnicas del equipo.

Despugs de realizada la desinfeccion sitwar los equipos en el lugar establecido para
Iz post-desinfeccion por un fiempo mininee de 5 minwtes, en el cual 2l producio
realiza la inactivacion de los patdgenos.

Realizar impizza del drea despues d= cada desinfeccion de eguipos.

Desechar adecuadamentz los elementas de proteccion usados para la desinfeccion
y realizar lavade minuzioso de manos.

Disponsr los equipos en la zona de almacenamisnto.

lHustracion 15. Instructivo de desinfeccion de equipos de pacientes con SARS-COV-2.
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La IPS Saludtrec S.A.S como institucion tiene conocimiento de la documentacién
necesaria para cumplir con lo exigido por la norma, incluso antes de la realizacion de
este proyecto, sin embargo, por los diversos hallazgos nombrados a lo largo del
trabajo no se estaba llevando a cabo. Con este trabajo se ha logrado una actualizacion
de alrededor del 90 % de la actualizacion de los documentos asociados a la hoja de
vida de los equipos biomédicos. Es necesario seguir trabajando para lograr la
actualizacién del 100 % de las hojas de vida de los equipos biomédicos y poder

cumplir en las auditorias por las entidades regulatorias.

Poseer un proceso de gestion tecnoldgica para el ciclo de vida de los equipos
biomédicos se hace imperioso para tener un control especifico sobre estos en cada
una de las etapas de su vida util. Segun esta necesidad se definié un plan de mejora
que abarca los formatos y/o instructivos que se consideraron necesarios segun el
transcurso de este proyecto, los cuales estan definidos en el Anexo 8. Se recomienda
entonces, evaluar la posibilidad de implementar las mejoras para los hallazgos

definidos en dicho anexo.

La gestion de mantenimiento preventivo y de calibracion son requerimientos exigidos
por la normativa legal vigente en Colombia. En este orden de ideas, es prudente
continuar con los cronogramas establecidos a inicio de afio, independiente de la
rotacion de personal del area de equipos biomédicos. Ademas, de mantener

actualizados los cronogramas tal y como se hizo en el presente proyecto.

El plan de induccién de uso de equipos biomédicos de dificultad alta existentes en la
IPS, en este caso, de bombas de infusion cumple exitosamente su finalidad, pues
desde el implemento de esta, se ha reducido la incidencia del dafio de los equipos en
un 100%. Por tanto, en un momento dado se tuvo hasta un total de 11 bombas de

infusion por mantenimiento correctivo debido principalmente al mal uso. Y
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finalmente culmino el proyecto con 0 bombas de infusion por mantenimiento

correctivo.

La independizacién del subproceso de mantenimiento en: mantenimiento de
infraestructura y equipos de computo, y, mantenimiento de equipos biomédicos, ha
conllevado a un mayor y mejor control de los inventarios, documentaciones,
cronogramas y realizacion de actividades, pues anteriormente las multiples funciones
que cumplia la persona a cargo llevaba al abandono de actividades administrativas y
exigencias normativas, evidenciadas en la realizacion del presente proyecto. Se
recomienda continuar con la division del subproceso y definir un personal capacitado

y especializado en las funciones que requiere cada cargo.
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ANEXQOS

Anexo 1. F-GA_M-009 Inventario de equipos biomédicos actualizado.
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| Cédigo: F-GA_M-003
2 9
ﬂs a IUG TR E C SAC 1P INYENTARIO DE EQUIFOS BIOMEDICOS Yercisa: 02
Fecha de edicion: 3000112013
AT
) - . .. |RIEZG | ¥IDA . | FECHADE | FECHADE | FALTANTES .. |SEGUIMIENT -
EBUIFD v MARC. v MODEI . SERIT v PLAC " REG. INYIF . a. oT v UBICACIOM - | EnTREG . |DEVOLUCI PARA E3TATU v o v PROPIETAF" -
Anexo 2. F-GA_M-005 Acta de entrega y devolucion de equipos.
S Cadigo : F-GA_M-005
ma l Ud TR EC ACTA DE ENTREGA Y DEYOLUCION DE EQUIPDS Yersidn: 02
SAS.IPS Fecha edicion: 1010312013
DATOS DE RUIEN RECIBE
NOMERES Y APELLIDDS IDENTIFICACION EMPLEADD PACIENTE
TELEFOND DIRECCION
DATOS DE ENTREGA DATOS DE DEYOLUCION
e - Cadigo Firma de Firma de Estado y motivo de Persona que Recibe en
(EEh [ESETEkD e Ha Activo [Faein EsEiD Entregado Recibido (e devolucion Salud Trec




Anexo 3. A-GA_M-001 Acta de entrega equipos biomédicos.

Codigo: A-GA_M-D01

ﬁgmudm}f[ , ACTA DE ENTREGA EQUIPOS
BIOMEDICOS Version: 00
Fecha edicion:
103218
Fecha d= entrega: _
SALUD TREC 5.A.5, |e hace entrega 2 Ubicsdo &n
la direccion los bienes del objeto presents y actuando en

calidad de Usuario, declara recibirlos 3 satisfaccion en buen estado de funcionamiznto y de
conformidad 2l numero y las caractensticas que se describen a confinuacidn: Egquipos
Medices:

No DE

PLACA VALOR DEL EGLIPO

CANTIDAD SERIE DIE 3CRIPCHON

El equips mencionado consta de 35 sipuisnies partes:

DESCRIPCION

OBSERVACIONES
SE HACE ENTREGA DE EQUIPOS TOTALMEMTE FUNCIONALES Y DESINFECTADOS.




Codigo: A-GA_M-001

ﬁﬂ[?fud TREC.. ACTA DE ENTREGA EQUIFDS
BIOMEDICOS Version: 00
Facha edicion:
1500312048

SALUD TREC 5.A.5., entrega el equipo mencionado, insialsdo, y con |35 respectivas
prugbss de funcionamisnto. Es  precise  indicar  gque el uswano &
Cuizn recibe los equipos. asume I3 responsabilidad de la
custodia y en consecuencia deberd hacer buen uso de los equipos entregadas, por b gue
debard mantenerios en buen estado hasta su devclucion y ASUMTE DOT 5U CUBME ¥ riEsgo
todos los costos derivados del rantenimients comsctive asf como por el dafio ccasionado
por maka manipulacion o perdida de los mismos, &n cuyo caso 52 obliga a pagar a SALUD
TREC 5.A.5, &l vaslor comespondiente del equipo o los repuestos, piezas y mana de obra
que requiera. Finalmente es perinents sehalar que =l fabrcante ofrece garantia de los
equipos por defectos de fabricacion, mas no por danos relacionados con mal wso de los
Mismos.

NOTA 1: El préstamo de uso tendra una duracion de acuerdo con 2l tratarmisnto indicado
poar 2 médico tratante.

NOTA 2 SALUD TREC 5.A_%, podra efectuar verificacion d= los eguipos en cuando lo
considers pertinente con &l fin de verificar el estado de los equipos, soliciud que debe ser
atendida por el usuano.

NOTA 3: Bl usuano en ninguna de bos casos tiene permitide hacer uso de kos eguipos
entregadas.

Para constancia de conocimisnio y EEEFILEI.EIDH == firma la presente acta por quienes en ella
intzrvinieron, dada en Envigado 3 los __ dias de 20

RECIBE ENTREGA
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Anexo 4. I-GA_ M-001 Instructivo de limpieza y desinfeccion de equipos biomédicos.

.
1M STRUCTIVO DE LIMPIEZA ¥ Codigo: FGA_M-001

DE $NFECCION DE EQUIFD &
BIOMEDICO &

‘Warelom: 00
Facha edicion:
030016

4 1. OBJETIVO

Definir como se resliza ka impieza de Jos equipos biomédicos cuando se envian &
los domicilios ¥ al recibirlos lwego de la atencidn del pacientz en Salud-TREC S.AS.
Caon &l fin de garantizar |la segunded del pacenie y del personal gue fiene contacto
con ellos.

2. ALCANCE

Este procedimisnio aplica s todos los eguipos gue inciden en la seguridad del
paciente v la calidad de los servicios prestados por Salud-TREC 5.A5

3. DEFINICIONES ¥ CONCEPTOS GENERALES

Equipo Biomédico: Dispositivo meédico operacional y funcicnal que redne
sistemas y subsistemas eléctricos, elecirénicos o hidraulicas, incluidos los
programas informaticos gue intervengan en su buen funcionamiento, destinado par
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, disgnastico,
fratami@ento o rehabilitacion.

Mo constituyen equipo biomédico, squelles dispositivos medicos implantados en al
sar humano o squellos destinados pars un sdlo uso.

Bioseguridad: consiste en las aclividedes, intervenciones y procedimientos de
seguridad ambiental, ccupacional & individual para garantizar &l control del nesgo
bicdogico.

Microorganismo: cuslquier organismo vivo de tamaric microscopico, incluyendo
bacterias.

Limipieza: Es la técnica (manual v /o mecanica) mediante la cusl s cbtiens una
reduccion cuantitstive de la contaminacion macroscopica de un area, gue fizne
como objetive: reducir 2l ndmero de micreorganismos, eliminar los restos de materiz
onganica e inorganica de los mismos, favorecer los procesos de desinfeccion v
esterilizacion.



1M STRUCTIVO DE LIMPIEZA Y Cddigo: HGA_M-001

ERaludTREC DE SINFECCION DE EQUIFDS )
BomEnICas e
03082018

Desinfeccion: es un proceso destinedo = conseguir la  eliminecion  de
milGroorganismos.

4. CONTENIDO

4.1CLASIFICACION DE RIESGO DE AREAS Y EQUIPDS

4141 CLASIFICACION DE AREAS DE RIESGO

* Alio Riesgo [Criticas)

Son aguellas gue tienan contacto permanents con sangre u ofros fluidos
corporales. Tales como: areas de cirugia, unidades de quemados, unidades de
diglisis, entra otras.

+ Riesgo Intermedio (Seminitinas)

Son las dress donde se realizen procedimientos que no implican
exposiciones rutinarias, pero gue pueden implicar exposiciones no
planificadas a sangre, liguidos corporales o tejidos, comn por ejemplo:
kantenimiento de equipos, Rayos x. Consulta exderna, Terapia fisica,
Terapia coupacional, Deposito final de desechos.

# Riesgo Bajo (Mo Criticas)
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IMSTRUCTIVO DE LIMPMEZA ¥ Codigo: FGA_M-001

DE HNFECCION DE EQUIPO S

BICMEDICO Jeralan: 09

Facha edicion:

QRO I01E

Areas donde se reslizan actividades que no implican por si mismas exposicion 8
sangre. Tales como: Farmacia, salas de espera, areas adminisirativas.

Para Salud-TREC 5 A S se define que la clasificacian del riesgo es Riesgo
Intermedic (Categoria 2).

412 CLASIFICACION DE EQUIPOS

« CLASE I: Son aquellos dispositivos medicos de bajo riesgo. sujetos a
controdes generales, no destinados para proteger o mantener ks vida o para
un wso de imporiancia especial en la prevencicn del deteriors de |z salud
humana ¥ Que no representan wun resgo potencial no rezonable de
enfermedad o lesion.

# CLASE |la; Equipos que administran o remuewen sustanciss del cusmpo,
coneciados 8 un dispositive activo de la misma clase, contacto con heridas,
activos que intercamkbian energla, desinfeccion v esterilizacion.

# CLASE llb: Son los dispositives migdicos de riesgo alto, sujstos a controles
especiales en el disefo y fabricacidn para demostrar =u seguridad v
efactividad.

# CLASE ll: Son los dispositives miedicos de muy slto riesgo sujetos a
controdes especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso
de importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana,
0 =i 5u u=o presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesidn.

Para Sslud-TREC 5 A S se define |a clasificacion de equipos de clase |l
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Codigo: FGA_M-001

Py INSTRUCTIVO DE LIMPIEZA ¥
Salud TREC DE SINFECCION DE EQUIPO $ )
Version: 00
BIOMEDICOS Facha ediclon:
034082016

4.2 INSUMOS Y EQUIPOS REQUERIDOS

NooswN

Equipo de proteccion personal: bata, tapsbocas, guantes de nitrilo o

guantes de Iatex

Amonio cusaternanio (Toallas)

Alcohol Iscpropilico (Limpiador electrnico)
Psarios de microfibra

Cepillo y esponja

Agus

Cloro organico para desinfeccion (Bactericida, \firucids, Fungicida,

Mycobsactericida, Esporicids)
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Cadigo: FGA M-001

INSTRUCTIVO DE LIMPIEZA Y

EEalud TREC DE SINFECCION DE EQUIPO S :
Version: 00
BIOMEDICOS Fecha ediclon:
03/08/2016
4 3LIMPIEZA DE LOS EQUIPOS

La limpieza debe ser reslizada en todo material de uso hospitalario, precediendo sl
proceso de desinfeccion.

La suciedad actia protegiendo & los microorganismos del contacio con agentes
letsles y reaccionan e inactivan s los agentes de limpieza.

La reslizacion de |z limpieza para cads equipo biomédico se hace cada vez que el
equipo llegs del hogar del paciente a la institucion y cads vez que el equipo va de
la institucion al hogar del paciente. Se fiene determinads el &rea donde se
almacenan los equipos desinfectades; cuando Bega un equipo médico se fraslada a
un grea donde s= le realiza |z limpieza y desinfeccion para poder ingresario sl érea
de almacenamiento.

La limpiaza s= hace en ocasiones con alcohol isopropilico y en la mayoria de los
casos con tosllas humedas que contienen amonios custemarios.

Se frota cada parte del equipo con la toslla himeda de amonios custemarios
reduciendo |a carga bacteriana y viral.

Se debe tener en cuenta que los equipos de la institucion son de clase | y lig
Equipos de baja y moderada complejidad que quedaran desinfectados con este

=2 3
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IHETRLUCTID DE LIMFIEZA, ¥ = —
& T Iz
B ald TREL DEE-II-EEI:DIIEIH I:II:-E:I?HJIF'GE \srsion: 0O
OMEDH Feaoha sdinlin:
e

La impieza de los aquipos biomédices mieniras @ sncuentran an domiciio se
realiza segln pralooals de limpieza y desirfeccion PT-WC-001

5. LIMPFIEZA DE EQUIPCE DE PACIENTES COM 38R E-COWV-2

5.1.1 RECOLECCION

Msigrar al mensajena un kit basico para la recoleccian, el cusl consta de: Tapabocas
M-85, bolsa o pama introducr los equipos en la misma y aloahal para la aspension
de |3 balsa

Exlaflecer un lugar an al cual ks squipos deban ser situadas an el mameanda en guse
la persana encargada de la reosleccdn oS fraslades hasta la sede.

En la entrega ol drea de eouipos biomédioos se detbe realizar de la sipuiene forma:
L= aquipos provenientas de domiclics de pacieres con disgndslico o an process
de diagndstica de BARS-00W-2 deben estar dentro de una balsa roja debidamense
wallads, que sea dejads en b zona establecida can antenondad can el menor
oanacio pasible.

51.2 DISPOSICION ¥ ERTABLECIMIENTO DE EQUIRD S

Eslablecer una zona de desinfecciin ocon el drea delimitada y dzl:i:hn-:n'.-r.l
wefalizada.

Exiaflacer un igar de post desinfeccidn para ubicar los aquipes desinfectadas.

Mnbas de nealizar b limpeza y desinfaccicn de los aquipes la persona encangada
deberd reoogerse &l cabello ¥ relinar pulseras y aooesonios que puedan repressnlar
un faco de infacciin.

Digparer de personal capactado para b desinfeccidn, adamas, de elamentos da
prateccian persanal ¥ su oorrecto use comoc guanies, bata, lapabocas y careta
pratsciors.

S Uizpd COpd @ BT RO DR dEmea T, o S eers on et da b O e o conen sk e SSsessae— Wi 5 Facs
M Eg A PO G CORETS J e S deddl CaAEEEr B RrEan aosakiBDE 5 CIATTEOE O Gia JIOATEIN, CansidE
e B Creal e TR I I Gekisid e O Sl
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INSTRUCTIVO DE LIMPIEZA ¥ Cadigo: HGA M-001

ChO "
DESINFECCION DE EQUIPDS Versiom: oo

EAOMENCT S [ Fechaedichin: |
Q3216

Contar con elementos de aseo de uso exclusivo pars la desinfeccion: desinfectante
= base de cloro organico, pafios desechables y bolsa de desechos biclogicos.

La preparacicn del producto desinfectante = base de cloro orgénico en tabletas
efervescentes debe ser realizada de ka siguiente forma:

¥" 3 Tablata del products desinfectants & base de cloro crganico.

¥ 500 ml de agua

¥ Agregar |la media tableta del producto desinfectante a base de cloro
orgénico a los 500 ml de agua y esperar slrededor de 10 minuios pars
=u complats diluzicn.

+ Pasados los 10 minutos agitar antes de usar.

¥ La solucidn obienida tiens un tiempo de efectiidad antisépticas de £3
horas contadss & partir de su preparacién. La solucion no es toxics,
no presents emanacion, no es volstl ni combustible, no es comosiva,
ni presents ningln otro tipo de reactividad.

Realizar |a impieza superficial de los equipos con un pafio impregnade del producto
desinfectants s base de cloro orgénico & une concentracicn de 1000ppm cbtenida
en el procedimiento anterior, reslizande movimienfos desde la zona méas limpia
hacia la zona mas sucis una cara del pano a la vez

NOTA: Realizar la desinfeccion con los eguipes desconectados, totalmente
apagados y no rociar &l producto desinfectante directaments &l equipo, puss pusde
causar el dafio s las partes eléctricas yo electronicas del equipe.

Cespués de realizads la desinfeccion situar los equipos en el lugar establecido para
la post-desinfeccion por un fiempo minimo de 5 minutos, en el cual el producto
realiza la inactivacion de los patdgenos.

Feslizar limpiaza del area después de cada desinfeccion de equipos.

DCesachar sdecusdaments los elementos de profeccion usados para la desinfeccion
y realizar lavado minucioso de manos.

Disponer los equipos en la zona de almacenamiento.

INSTRUCTIVO DE LIMPIEZA Y Codigo: I.GA M-001

RE( DESINFECCI@_N DE EQUIPOS

BIOMEDICOS Version: 00
Fecha edicion:
03/08/2016
5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
PT-VC-001 Protocolo limpieza y desinfeccidn
6. CONTROL DE CAMBIOS
NIVEL DE
REVISION DESCRIPCION DE LA MODIFICACION ¥ MEJORA ELABORADO POR FECHA
Creacion de documenta Carolina Gil /Practicants
de mantznimiento d=
=2quipos biomédicas
] Evfemiz Pal nof 0110872016
Coordinadora de
enfermens
Geraldine Catano /
Adicion de instructivo de Limpieza de equipos de Practicante de
pacientes con SARS-COV-Z mantenimiento d=
Equipes Biomédicoz
o1 Cambio de "Guantes de camaza” por "Guantes de nitrills”™ Jorge Alsjandro Lapez 112020
Lider de Mantenimiznto
de Equipos Biomédicos,
infraestruciura y cdmpuio
NIVEL DE
REVISION REVISADO POR FECHA APROBADO POR FECHA
Ana Eslendy Aguirre
(4] Upepgui Anslista de 03082018 Whsimar Pavas’ Gerente 03/08/2016
Calidad
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Anexo 5. F-GA_M-015 Cronograma de calibracion y verificacion documental — 2020

ﬁs a l u d TR E CS . CRONOGRAMA DE CALIBRACION Y VERIFICACIGN DOCUMENTAL
| . AS

Céigo: F-6A_M-015

Version: 02

Fecha de edicion: 01/03/2018

ANO:
FECHA ::ROE'E:MADA ERROR MAX ERROR MAX
6DIGO . ULTIMA FECHA DE | FECHA DE CERTIFICADO DE PERMITIDO ENCONTRADO
) . : i ?
EQUIPO INTERNO SERIE | PERIODICIDAD CALIBRACION CALBRACION | CALIBRACION UNIDAD CALIBRACION INCERTIDUMBRE| ¢CUMPLE
. - - . DIA . MES - ANO - - . . . % - UNIDAD . % . UNIDAD - -

Anexo 6. F-GA_M-003 Formato plan de mantenimiento preventivo V01 — 2020

[
ﬁs a l u ld TR E CS.A.S. - PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Cédigo: F-GA_M-003

Version: 01

Fecha edicion: 10/09/2019

PLAN DE M. ARO:
OBJETIVO:
) CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO
ITEM | EQUIPO | MARCA MODELOO | oeoi | pLaca | uBICACION |ESTADO |PERIODICIDAD RESPONSABLE | ACTVIDAD |REcURs0s| SEMMENTOAL | oaceavacions
REFERENCIA ENE | FEB |MAR| ABR|MAY[JUN| JUL |AGO| SEP | OCT[NOV| DIC CUMPLIMIENTO




Anexo 7. F-CA-014 Formato plan de mejoramiento.
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IDENTIFICACION DEL HALLAZGO

TIPO DEHALLAZGO
(No conformidad, RESPONSABLE DE LA GRUPO DE
FECHA REPORTE oportunidad de mejora, FUENTE DE GENERACION |DENTIFICACION PROCESO ESTANDAR DESCRIPCION DEL HALLAZGO
observacion)
¢Por qué? ¢Por qué? ¢ Por qué? ¢Por qué? ¢Por qué?
SEGUIMIENTO AL MEJORAMIENTO
ACCION DE . RESPONSABLE DE FECHA DE RESPONSABLE DE OBSERVACIONES DE
MEJORAMIENTO WFOEEACEER EJECUCION CUMPLIMIENTO SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO SOPORTE/EVIDENCIA | ESTADO DELA ACCION




CIERRE DE LAMEJORA

LA ACCION SE CIERRA FECHA DE CIERRE DE NO
COMO EHCAZ CONFORMIDAD

Anexo 7. Plan de mejora para el area de equipos biomédicos.

Hallazgo 1.

IDENTIFICACION DEL HALLAZGO

FECHA REPORTE

TIPO DE HALLAZGO
(No conformidad,
oportunidad de mejora,
observacién)

FUENTE DE RESPONSABLE DE e GRUPO DE
GENERACION | LA IDENTIFICACION ESTANDAR

DESCRIPCION DEL HALLAZGO

nov-20

Oportunidad de mejora

Desempefio del | e p bINE CATARIO|GA- Mantenimiento |D8 Serencia de
proceso la Tecnologia

Necesidad de creacién y aplicacion de
sistema de gestion del ciclo de vida de
Equipos Biomédicos, dentro de la cual se
requiere creacién de formatos como:

- Formatos para la planeacién de
adquisicion de equipos biomédicos
segun la necesidad.

- Formatos para la evaluacion de
proveedores yde tecnologia para la
adquisicion de equipos biomédicos.

- Formatos de acta de entrega de equipos
adquiridos.

- Para el uso de equipos biomédicos
realizar y asignar guias rapidas para cada
equipo biomédico.

- Establecer un control de recoleccién de
equipos biomédicos que permita tener
mayor rotaciéon de los mismos.

- Establecer un programa de desechos
de residuos electrénicos para los
equipos dados de baja segun la RAEE y
su normativa.




ANALISIS CAUSAL

¢JPor qué?

¢JPor qué?

¢JPor qué?

¢JPor qué?

¢JPor qué?

Falta un programa de
gestién tecnolégica que
permita tener un control
de los equipos del ciclo
de vida.

No hayuna guia para la
seleccién de
proveedores a la hora de
adquirir equipos
biomédicos.

El disefio e
implementacion de
guias rapidas de
equipos biomédicos
permite disminuir o
prevenir las incidencias
en los reportes de
errores, el mal uso yel
dafo de los equipos
biomédicos.

El tiempo de estancia de
los equipos biomédicos
en los domicilios de los
pacientes que finalizaron
el tratamiento es alto, lo
cual implica a su vezun
costo para la IPS.

Los equipos dados de
baja no tienen
disposicion final, ni una
guia o instructivo del
proceso a realizar para
el correcto desecho.

SEGUIMIENTO AL MEJORAMIENTO

ACCION DE
MEJORAMIENTO

TIPO DE ACCION

EJECUCION

RESPONSABLE DE

FECHA DE
CUMPLIMIENTO

RESPONSABLE DE
SEGUIMIENTO

Disefio yaplicacion de la
gestion de la tecnologia
de equipos biomédicos.

Mejora

de Equipos
Biomédicos

Persona encargada

jun-21

Persona encargada
del area de
biomédicos




Hallazgo 2.
IDENTIFICACION DEL HALLAZGO
TIPO DE HALLAZGO
FECHAREPORTE| o0 o1 o mejora, | GENERACION | LAIDSVTICAGON | PROE0 | iupa | DESCRIPCIONDEL HALLAZGO

observacion)

Desemperio del

GERALDINE CATANO

GA- Mantenimiento

De Gerencia de

Necesidad de disefio de un plan de
induccién sobre el uso de equipos

nov-20 Oportunidad de mejora proceso la Tecnolégia |biomédicos como bombas de infusién
para ingreso de auxiliares de ruta nuevos.
ANALISIS CAUSAL
¢Por qué? ¢Por qué? ¢Por qué? ¢Por qué? ¢Por qué?

Se presentan
incidencias en el reporte
de problemas con
bombas de infusién,
ademas de llegada de
equipos fuera de

Por mal uso y/o
desconocimiento del
uso basico del equipo.

Por poca experticia del
manejo especificamente
de la marca del equipoy
del uso del equipo
bomba.

Poco o nulo contacto con
un equipo como el
usado en la empresa.

El personal es nuevo.

senvicio.
SEGUIMIENTO AL MEJORAMIENTO
ACCION DE TIPO DE ACCION RESPONSAB'LE DE FECHA DE RESPONSABLE DE
MEJORAMIENTO EJECUCION CUMPLIMIENTO SEGUIMIENTO
Realizar induccién al
Persona encargada Persona encargada
personal al momento de . . .
. Preventiva de Equipos mar-21 del &rea de
realizar el proceso de L S
L, Biomédicos biomédicos
contratacion.




Hallazgo 3.
IDENTIFICACION DEL HALLAZGO
TIPO DE HALLAZGO
(No conformidad, FUENTE DE RESPONSABLE DE GRUPO DE N
FECHA REPORTE oportunidad de mejora, | GENERACION LA IDENTIFICACION PROCESO ESTANDAR DESCRIPCION DEL HALLAZGO
observacion)
Definir un check list de atencién
inmediata u opotuna de los equipos
biomédicos para el personal que atienda
Desempefio del De Gerencia de una llamada sobre un reporte de un
nov-20 Oportunidad de mejora P GERALDINE CATANO |GA- Mantenimiento . problema con el equipo biomédico, en
proceso la Tecnolégia L. )
caso de no dar soluciéon con el check list
establecido trasladar la llamada a la
persona encargada del area de
biomédicos.
ANALISIS CAUSAL
¢Por qué? ¢Por qué? ¢Por qué? ¢Por qué? ¢Por qué?

Para evitar cambios de
equipos innecesarios,
que conlleva una
coordinacion logistica y
gastos.

La persona encargada
de equipos biomédicos
no se encuentra y/o no
es posible establecer
comunicacién con la
misma.

El problema presentado
puede ser superficial y
no requiere de una
persona capacitada en
el tema.

Es posible que se pueda
dar solucién inmediata
al problema evitando
incomodidad al paciente
ala hora de la espera
pudiendo reducir las no
conformidades del
paciente.

Mejora en la gestién en
la atencién del paciente y
la seguridad del mismo

SEGUIMIENTO AL MEJORAMIENTO

pueda solucionar
siguiendo una guia

problemas.

general de solucién de

Mejora

encargado de
atender las
llamadas de
pacientes.

ACCION DE TIPO DE ACCION RESPONSABLE DE FECHA DE RESPONSABLE DE
MEJORAMIENTO EJECUCION CUMPLIMIENTO SEGUIMIENTO
Posiblemente el error se Personal

feb-21

Persona encargada
del area de
biomédicos




Hallazgo 4.
IDENTIFICACION DEL HALLAZGO
TIPO DE HALLAZGO
(No conformidad, FUENTE DE RESPONSABLE DE GRUPO DE .
FECHA REPORTE oportunidad de mejora, GENERACION LA IDENTIFICACION PROCESO ESTANDAR DESCRIPCION DEL HALLAZGO

observacion)

nov-20

Oportunidad de mejora

Desempefio del

GERALDINE CATANO

GA- Mantenimiento

De Gerencia de
la Tecnologia

No cumplimiento dentro del marco legal
con los lineamientos contemplados en el
decreto 4725 donde establece que en la
etapa de posventa el propietario del
equipo debe hacerse cargo del

proceso
mantenimiento preventivo y de la
calibracion de los equipos biomédicos.
ANALISIS CAUSAL
¢Por qué? SPor qué? ¢Por qué? ¢Por qué? ¢;Por qué?

No se realizaron los
mantenimientos
preventivos segun lo
establecido en el plan
anual.

Los mantenimientos no
se estaban llevando a
cabo por la contingencia
del Covid19.

No disponibilidad
inmediata del proveedor
de servicios de
mantenimiento
preventivo.

Poca o nula
disponibilidad de
equipos de backup para
realizar el cambio para el
mantenimiento por mes.

Cambio de personal del
area de equipos
biomédicos.




SEGUIMIENTO AL MEJORAMIENTO

ACCION DE
MEJORAMIENTO

TIPO DE ACCION

RESPONSABLE DE
EJECUCION

FECHA DE
CUMPLIMIENTO

RESPONSABLE DE
SEGUIMIENTO

Cambio de proveedor de
servicios de
mantenimiento, el cual
ofrezca inmediatez para
las realizaciones de los
mismos.

Re evaluar los planes de
mantenimiento, y,
posteriormente
reprogramar las fechas
para los equipos a los
que no se les ha logrado
el mantenimiento.
Adquirir equipos de
backup para realizar la
gestion logistica y hacer
los cambios de equipos
para los cuales estan
programados los
mantenimientos.

Mejora

Persona encargada
de Equipos
Biomédicos

Se debe iniciar el
cumplimiento desde
el 2020

Persona encargada
del area de
biomédicos

Hallazgo 5.

IDENTIFICACION DEL HALLAZGO

FECHA REPORTE

TIPO DEHALLAZGO
(No conformidad,
oportunidad de mejora,
observacion)

FUENTE DE
GENERACION

RESPONSABLE DE
LA IDENTIFICACION

PROCESO

GRUPO DE
ESTANDAR

DESCRIPCION DEL HALLAZGO

nov-20

Oportunidad de mejora

Desempefio del
proceso

GERALDINE CATANO

GA- Mantenimiento

De Gerencia de
la Tecnold6gia

No cumplimiento de la normativa de
habilitacién en el estandar de dotacion el
cual establece que la IPS debe contar con
el registro de la relacion de los equipos
biomédicos (denominados hojas de vida)
requeridos para la prestacion de servicios
de salud.




ANALISIS CAUSAL

¢Por qué?

¢Por qué?

¢Por qué?

¢Por qué?

¢SPor qué?

No se encuentran los
documentos
relacionados con las
hojas de vida de todos
los equipos biomédicos.

Total desactualizacion
de los documentos de
los equipos,y
documentacién en
ubicaciones no
destinadas para ello.

La persona encargada
del registro de los
equipos nuevos
adquiridos no realizaba
la creacion de hojas de
vida con sus respectivos

El subproceso de
mantenimiento abarca lo
que es mantenimiento
de infraestructura,
coOmputo y equipos
biomédicos. Lo cual no
permitia mantener un
control individual, puesto
que una sola persona se

Por los multiples cargos
desempefiados por la
persona encargada, la
actualizacion de las
hojas de vidayel
seguimientos a los
planes de
mantenimiento estan

documentos. .
encarga de todo el desactualizados e
subproceso. incompletos.
SEGUIMIENTO AL MEJORAMIENTO
ACCION DE TIPO DE ACCION RESPONSAB!_E DE FECHA DE RESPONSABLE DE
MEJORAMIENTO EJECUCION CUMPLIMIENTO SEGUIMIENTO

Dividir el subproceso de

mantenimiento, e
independizar
mantenimiento de
equipos biomédicos,
para que una persona

que tenga conocimiento
especifico del temayde

la normativa legal
vigente aplicable se
encargue Unicamente
ello.

Mejora

de

personas
encargadas del
area de

equipos de

coOmputo e

equipos
biomédicos.

Lider del proceso,
en conjunto con las

mantenimiento de

infraestructura yde
mantenimiento de

feb-21

Lider del procesoy
encargado del area
de equipos
biomédicos.




