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1. INTRODUCCION |O @‘

Disefiar e implantar un sistema de evaluacién del equipamiento biomédico no es una tarea que se
pueda desarrollar de un momento a otro. Por el contrario, requiere de una preparacion institucional y
una actitud proactiva de las personas que directa e indirectamente tienen que ver con la tecnologia
biomédica. En este sentido se trata de un proceso que debe llevarse por etapas secuenciales
partiendo de una cultura del mejoramiento continuo fundamentada en la implementacion de
procesos.

En el diagndstico realizado sobre los procesos y actividades regulares que se implementan en el dia
a dia por la ESE respecto al ciclo de gestién administrativa de la tecnologia biomédicas se pueden
evidenciar una serie de deficiencias que se pretenden subsanar con la implementacién de este
Manual; a saber.

¢ La ficha técnica en las hojas de vida de los equipos no ofrece Informacion desde el ingreso a

almacén hasta la baja del equipo.

No se utiliza un manual de compras o adquisiciones

La adquisicion de Equipos no es precedida por un proceso de bajas

La adquisicion de Equipos no esta sustentada por un plan de compras

El dnico criterio que se tiene para la adquisicion de equipos es la necesidad.

No existe un programa de reposicion de equipos

Los jefes de Areas son los que toman la decision de reposicion de equipos

La evaluacién del equipamiento biomédico obedece a una simple radiografia del estado de

mantenimiento actual del equipo.

e No existe un comité especializado para conceptuar sobre las bajas o reposicion de los
equipos médicos.
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¢ No se articulan los procesos de baja con los de reposicion de equipos

La preparacion de este Manual se ha gestado desde el Comité de Tecnho vigilancia de la E.S.E. RED
SALUD ARMENIA, con la concepcion de ser un documento practico a la hora de su implementacion,
adaptado al grado de desarrollo organizacional y tecnolégico de la ESE, y que pretende corregir no
solo las deficiencias arriba observadas sino también algunos de los errores mas comunes que se
suceden en los procesos de compra del equipo médico en nuestra realidad institucional no solo
publica sino también privada; tales como:

e Las fichas técnicas de contratacién no recogen todos los aspectos necesarios 0 simplemente
no se utiliza como el documento rector para la compra

e A pesar de realizarse un buen andlisis, los aspectos deseados no se plasman en el contrato
lo que impide cualquier reclamacion legal

¢ No se establece tiempo de respuestas para los servicios de garantia

¢ No se define la entrega de la documentacion técnica como condicion de pago

e No se exigen periodos de garantia superiores a un afio, a pesar de que los fabricantes los
ofrecen

¢ No se contratan todos los entrenamientos necesarios.

2. JUSTIFICACION |o ®‘-

La tecnologia Biomédica es actualmente una de las piezas claves de los sistemas de salud, teniendo
una gran importancia en el costo y la calidad de los servicios. Es por esto que las organizaciones de
salud estan interesadas en férmulas que les permitan mejorar los servicios y en lo posible reducir los
costos.

A nivel de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) se requiere de una planeacion en
tecnologia mediante un proceso racional de adquisicion y utilizaciébn que beneficie a éstas, a los
usuarios y al sistema en general. En este sentido se propone adoptar metodologias de adquisicion,
prevenir el desbordamiento de los costos que puede producir la compra indiscriminada de alta
tecnologia.

De acuerdo a las politicas establecidas por el Ministerio de la Proteccion Social, cada IPS, en la
bdsqueda de una mayor eficiencia, debe implementar la cultura de la planeacion en cada uno de
estos procesos. Con la planeacion debe establecerse, simultdneamente un sistema de control que
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permita el seguimiento continuo en su ejecucion y la verificacion de su cumplimiento.

El proceso de Evaluacién del Equipo Biomédico debe estar orientado a fortalecer la capacidad de
gestion y evaluacion tecnolégica en la prestacion de Servicios de Salud; las IPS deben tomar
conciencia de la importancia que representa contar con un recurso tecnolégico que funcione
adecuadamente, por tanto un proceso sistematico e integral de evaluacién de los equipos
Biomédicos con los que cuenta, para su Optima utilizacion y aprovechamiento.

En el presente Manual, se establecen los factores que deben ser considerados, durante procesos de
adquisicion del ciclo de vida del equipo utilizado en la prestacion de los servicios, el cual incluya
fases de planeacion, seleccién, adquisicion, instalacion, uso clinico, y disposicion final de los
equipos, de tal forma que sirva de documento base, para apoyar las acciones de compra y uso
correcto de los mismos desarrollado en la prestacién de los servicios en el area asistencial.

3. OBJETIVOS ‘

GENERAL

e Generar los mecanismos a nivel institucional que permitan evaluar la tecnologia, con la que
cuenta la E.S.E. RED SALUD ARMENIA, en las etapas de planeacion, seleccién, adquisicion,
instalacion, uso clinico, y disposicion final, con el fin de asegurar un recurso tecnolégico que
funcione adecuadamente.

ESPECIFICOS

e Asegurar que el equipo médico e insumos a adquirirse, cubran con calidad las necesidades
reales de la ESE.

e |dentificar las necesidades de equipos y/o accesorios Biomédicos, requeridos en la prestacion
de los servicios, dando cumplimiento a la normatividad vigente, a los contratos suscritos y al
portafolio de servicios de la entidad.

e Establecer los requisitos técnicos, con el fin de adquirir o reponer tecnologia Biomédica que
apoye la atencién de las personas para la proteccion frente a los riesgos, prevencion de
dafos, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion, requerida en la prestacion de los servicios de
salud.

e Garantizar que la tecnologia con la que cuenta la entidad y la que sea adquirida tenga en
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cuenta aspectos de instalacion, induccion, manuales de uso y capacitacion al personal en el
manejo e identificacion de posibles riesgos

e Garantizar la disminucién de los riesgos asociados con el uso de la nueva tecnologia.

e Establecer la disposicidn final de la tecnologia Biomédica.

GLOSARIO ‘.

Baja: Proceso mediante el cual se retira definitivamente tanto fisica como en registros e inventarios
un bien, por obsolescencia 0 no uso; y se define su destino final.

Compra: Adquisicion de un producto o servicio
Dotacién: Equipamiento de una cosa con algo que la complete o mejore

Dotacion hospitalaria. Se entiende como el conjunto de equipos industrial de uso hospitalario y
equipo biomédico que operan en la IPS.

Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas y subsistemas
eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los programas informéticos que intervengan en su
buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de
prevencién, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso.

Equipo biomédico de tecnologia controlada. Son aquellos dispositivos médicos sometidos a un
control especial, por estar incluidos en alguna de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad asociado a estos
dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion, instalacion, manejo y su destino previsto;
b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnoldgicos;

c) Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacién de estandares que permitan la
distribucion eficiente de la tecnologia, por zonas geograficas en el pais, segun los parametros del
articulo 65 de la Ley 715 de 2001, reglamentada por la resolucion 2514 de 2012.

d) Que corresponda a equipo usado o re potenciado;

e) Que para su adquisicion, instalacién y utilizacién requieren una inversion superior a los 700
salarios minimos legales vigentes, sean clasificados IIb y 1l conforme a lo establecido en el presente
decreto y se encuentren bajo los parametros del articulo 65 de la Ley 715 de 2 001, ibidem.
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INCIDENTE ADVERSO SERIO: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o
indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico

INVIMA: Instituto de vigilancia de medicamentos y alimentos que regula y reglamenta el uso de los
medicamentos, el INVIMA genera el registro de aprobaciéon del uso de los materiales o
medicamentos a nivel Nacional.

Proveedor: Empresa o persona gue suministra un servicio o producto

Registro sanitario: Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de
los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos en el decreto 4725 de 2005, el cual faculta a
una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesatr,
expender y/o almacenar un dispositivo médico.

Permiso de comercializacion para equipo biomédico de tecnologia controlada: Es el documento
publico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo
al procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos
en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, ensamblar, procesar, expender o vender un equipo biomédico controlado.

Reposicion: Reemplazar los elementos dafiados, obsoletos, faltantes, o que hayan cumplido con su
vida util.

Riesgo: Posibilidad de que ocurra un peligro

Tecnologia: Es el conjunto de conocimientos técnicos, ordenados cientificamente, que permiten
disefar y crear bienes y servicios que facilitan la adaptacion al medio ambiente y satisfacer tanto las
necesidades esenciales como los deseos de las personas

Tecnologia Biomédica: es la aplicacion de los principios y conceptos de disefio de ingenieria a la
medicina y la biologia. Este campo busca cerrar la brecha entre la ingenieria y la medicina: Combina
el disefio y la capacidad de resolver problemas de ingenieria con las ciencias médicas y bioldgicas
para mejorar la salud el diagndstico, seguimiento y tratamiento.

4. ALCANCE |O ®‘
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Aplica al Equipamiento biomédico clasificado como Equipo médico de cualquier riesgo y tecnologia
utilizado en actividades de salud en las fases de diagndstico, tratamiento, prevencion y rehabilitacion,
limitandose ademas a los procesos de adquisicion, reposiciébn y bajas del ciclo de gestién y
administracién de tecnologia biomédica.

Aspectos Conceptuales

5. COMPONENTES

© A O

DESCRIPCION DE COMPONENTES

5.1 ASPECTOS CONCEPTUALES

n

La definicién del equipamiento biomédico tiene como marco conceptual las definiciones resumidas

en el siguiente cuadro:

TECNOLOGIA

La aplicacion del conocimiento empirico y cientifico a

una finalidad practica.

TECNOI OGIAENS

Laempleadaenlaatenciéndelaspersonasparalaprotecci
onfrenteariesgos, prevencion de dafios, diagnostico,

tratamiento y rehabilitacion.

TECNOLOGIABIO
MEDICA

La aplicacion de

conocimientos

cientificos

representados en medicamentos, equipos, dispositivos
y procedimientos médicos quirargicos utilizados en la
atencion en salud y los sistemas de administracion y
apoyo por medio de los cuales se proporciona esta
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TECNOLOGIA BIOMEDICA: Para tener una mayor coordinacion es necesario tener conceptos
unificados a la luz de la normatividad vigente para que con base en los mismos, se hable con una
misma terminologia sobre los cuales se fundamentan los lineamientos para levantar el inventario
fisico funcional de los equipos biomédicos de baja, mediana y alta tecnologia, como quiera que este
es un componente fundamental para la evaluacion del equipamiento biomédico.

El marco de referencia para la clasificacion de la tecnologia biomédica y del equipamiento biomédico
estd dado por la Resolucion 00434de2001“por la cual se dictan normas para la evaluacién e
importacion de tecnologias biomédicas, se definen las de importacion controlada y se dictan otras
disposiciones” y por el Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano”.

DISPOSITIVO MEDICO Y EQUIPO BIOMEDICO: El Ministerio de Proteccion Social con la
expedicion del Decreto4725del2005,adopta unas nuevas definiciones y clasificaciones del
equipamiento biomédico, lo cual se sintetiza de la siguiente manera:

Definicion de dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo_biomédico u
otro articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacién, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, destinado
por el fabricante para uso en seres humanos. Como se puede apreciar el equipamiento biomédico,
sujeto esencial de este Manual, es considerado un dispositivo médico.

CLASIFICACION DE LOS EQUIPOS UTILIZADOS EN LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE
SALUD

El decreto 4725 de 2005 precisa que la clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el
fabricante de los mismos, se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el
posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacion de varios criterios.
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POR RIESGD POR USD POR TECHOLOGIA

Segln el nivel de ries goen la atencién
de los pacientes o ensu maneje por
los cperadores.

De acuerdo asu uso

La que predomina en s u COMPos icion y operacion

Muy Alto Riesgo:
Clase Il

Equipos Médicos:

Equipos Me canicos:

Son los dispositivos médicos de muy
alto riesgo sujetos a3 conftoles
especiales, destinados a proteger o
mantensr |lg vida o para un uso de
importancia sustancial an 1=}
prevencicn del deteriorc de la salud
humana, o si su usoc presents un
riesgo potencial de enfermedad o

Los gue se utiizan en acividedes de
diagnds tico,  tratamients,  soporte

mantenimientc de la wida, prevencion,
terapia fisica y rehabilitacicn. Normalmene
tienen una relacion directa con el paciente.
Ej: Eguipos de Imagenclogia, monitores de
signos  vitsles, analizsdores de gases
arferiales, equipos de laboratoric clinico, de

Aquellos cuyos funcionamientc se basa en la
utilizacion y aplicacion de principios fisicos de
mecénica, u dptica, los cuales se caracterizan por la
interaccion mecanica u opfica de sus pares y
piezas. Ejemplo. Mioscopios, egquipos de laps-
ros copia, gastros copios, miordiomos, balanzas de
sustitucién, una mesa de drugia, un reducior de
welocidades .

les iGn. andlis & sanguineo, de cirugia, etc.
Alto Riesgo: = =
uipos Basicos: uipos Electromecanicos:

Clase lib Equipa Equipo

Los gue sin tener relacidn directa con el

pacientz, prestan servicios wvitales para elllos gue han side desamolladocs mediante una
Son los diposifivos medicos delfuncicnamients del hospital y fadlitan el|combinacion de elements mecanicos y elécricos
riesgo s8lto, sujefps 8 contoles (desarrcllo de los procedimientos |que inferactian ente si, estfndo en proporcion
especiales en el disefic y fabricacion |efectuados en =l mime. Ej.. Calderas,.|similar ks elemenics mecanicos y eléckicos.
para demost¥ar su  segurided y|méguines de lavanderia, sk emas de aire|Ejemplo:  Autoclaves, equipos de  |lsvanderis,
efectividad. acondicionado, BICENsOres, grupos sistemas de tramientc de =sgua. calderas,

electrdgenos redes eléchicas, hidraulicas,
sanitarias, gases medicinales, etc.

sistemas de sire acondicicnado, centrifugas , et

Moderado Riesgo:

Equipos de apoyo:

Equipos Eléctricos:

ries go moderado, s ujetos a conroles
especiales en la fase de fabricacion

Claselia
Mo tienen relacidn alguna con los pacientes |Los desarollados mediante la splicacién y us o de
¥ 52 ocentran en su mayoria, en la pari|principios elcricos (leyde Ohm, ley de Gauss) cuya
Son los dieposifvos médicos delasdminstrativa del hospiml. Ej: Teléfonos,|aplicacidn a través de elementos (resistencias , con-

computadoras de uso administativo,
fotocopiadoras , muebles |, etc. Normalments

densadores, inductancias) o sus combinaciones
producen efectos que se utiizan en los eguipos

proteger o mantener s vids o para un
us o de importancia especial en la
prevencien del deteriorc de la salud
humana y gque no representan un
riesgo potencial no razonable de

para demostar su  segurided y|len el levantamiente del inventario fkico|(temperatura, rotecién, emEién luminosa, efs).
efectvidad. funcicnal del equipamients biomédico feico |Ejemplos: motores elécricos, resk encias, fuentes
funcicnal hos pitalaric, dichos eguipos no|de iluminacien, hornos, estufes  de cultivo,
estan cons iderados . centrifugas de mesa, etc.
Bap Riesgo: .
L Medios de trans porte: Equipos Electronicos:
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So llzs di iti edi d .
.n qu_'le ISIH_E'I vos mediens a8 . L. Febricedos con bes een laoperacion de elementos
bejo riesgo, sujetos 8 contoles (Se ulilizan pers actividedes de trans porte L . L .
. . . de estado solide, (ransisiores, circuitos integrades,
generales, no  destinados para|{terrestre y fluvial). Mormalment incduye

vehiculos mediante los cuales el hos pital
stiende sus necesidades de fansporte,
sean estas asistencales, oadminis rativas.
Ejemplo: Ambulancias, CAamperas
camiones, buses, lanchas , chalupas st

‘|electrocardicgrafos,

enfermedad o lesign.

diodos, amplificadores operscionales etc) gque
contrzlan el flujo de elecrones para lograr di -versos
efectos y se carsciErizan por su esscttud, bajo
consumo de potencia, bajo cosio, Ejemplos:
monitores de signos vitales,
ecdgrafos , equipos de potencisles evocados et
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En cuanto a la clasificacion del Equipamiento Hospitalario para efectos de levantamiento del
Inventario fisico funcional (Catastro) se tienen tres (3) grandes categorias: Uso, Riesgo y Tecnologia.

A continuacion se ilustra una grafica que consolida los equipos utilizados en la prestacion de los
servicios de salud

CLASIFICACION DE LOS EQUIPOS UITLIZADOS EN LA PRESTACION DE LOS
SERVICIOS DE SALUD

-‘ Uso l

Transporte wlancias

Compatacdoran
De oyo Fotocopiadoras

= A 4 : *) L 4 —
E RIESGO ‘] "’°“i*‘"°"“- TECNOLOGIA

- Mecanicos
Mo: Afta Complejidaps - MEDICOS - Electr ormecanicon
Mediofledia Compl. - APOYO - Eléctricos
ajo: Baja Compilef. - BASICO . Elocts Ondcon

Clasificacion Sogun Ministorio de Protecclon Sockd

- Equipos de DXO
- De Tratamiento y Mant. de la Vida
- Do Provoncion

- De Rehabilitacion el

- Do Analisie de Labor atorio
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5.2 POLITICAS DE INCLUSION DE NUEVA TECNOLOGIA EN EQUIPOS BIOMEDICOS

RED SALUD ARMENIA ESE, solo podra ser adquirida, Implementada y evaluada la

tecnologia Biomédica, previo a un estudio orientado a fortalecer la capacidad de gestion y
evaluacion tecnoldgica, mediante analisis de los factores técnicos, financieros y contables,
de su empleo en el corto y largo plazo, y sus efectos directos e indirectos, de tal forma que
mejore la atencion brindada a los usuarios, impulse el crecimiento y aporte en la reduccion
de los costos de operacién de la Institucion.

PRINCIPIOS PARA LA INTRODUCCION DE NUEVA TECNOLOGIA

Realizar seguimiento mediante la evaluacion de las nuevas tecnologias, a través de un
proceso de valoracidbn donde se investigue su eficacia clinica, seguridad, costo y
beneficio a corto y largo plazo.

Contar con buen control de planificacion y direccion de la tecnologia biomédica,
mediante una evaluacion sistematica y de calidad total.

Las tecnologias adquiridas deben contar con soporte técnico en el pais y
preferiblemente en la ciudad de residencia de la institucion.

Entregar los documentos legales de acuerdo al decreto 4725 del 2002 como son
registro Invima en la cual debe establecer la vida atil de los equipos, registro de
importacion, registro de comercializacion.

Baja de equipos por cumplimiento de vida atil siempre y cuando el equipo no se
encuentre en funcionamiento, por mayor valor de la reparacion de los equipos o por
obsolescencia tecnoldgica.

El fabricante o comercializador debe realizar pruebas de todo equipo adquirido antes de
su utilizacion.

Garantizar la calidad en la prestacion de los servicios.

No tener alertas tanto nacionales como internacionales. Ofrecer garantia minima de 12
meses

Entregar los manuales tanto técnicos como de usuario en el idioma de origen como en

espafol
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e Presentar plan de mantenimiento ajustado a las especificaciones hechas por el fabricante

e Presentar hojas de vida del personal que realice las entregas y capacitaciones a la
instituciéon

o Realizar estudio de mercado teniendo en cuenta el costo beneficio y costo efectividad
de la tecnologia.

Las nuevas tecnologias adquiridas deben garantizar la seguridad en la prestacion de los
servicios a profesionales y usuarios.

5.3 GRUPO DE GESTION DE LA TECNOLOGIA

Dentro del proceso de adquisicion es importante asegurar una adecuada interaccion entre las
necesidades, las capacidades, los criterios de evaluacién, los modelos financieros de adquisicién, la
implementacién, el control y el soporte tecnologico con el fin de obtener beneficio y eficiencia. Para
ello es de gran importancia la interaccién de diferentes profesionales del ambiente hospitalario, que
integran un comité asesor para la adquisicién de tecnologia biomédica que conduzca el proceso,
brindando informacién y conocimiento apropiado para la toma de decisiones.

El comité es el encargado de encontrar y definir las necesidades que van a ser cubiertas por medio
de la adquisicion de la tecnologia a partir de una definiciébn clara dentro de criterios clinicos vy
tecnoldgicos. Posteriormente se procede a la definicion de ciertas prioridades que permitan adquirir
la tecnologia mediante la recopilacién de la informacién sobre el equipo biomédico, facilitando la
planificacion sistematica, creando una estructura administrativa de apoyo en el proceso,
supervisando la sustitucion de tecnologias obsoletas y mejorando el presupuesto del capital.
Asimismo deben centrarse en las necesidades a largo plazo relativo a la adquisicién de la tecnologia
biomédica.

5.4 IDENTIFICACION Y EVALUACION DE LAS NECESIDADES DE TECNOLOGIA REQUERIDA
EN LA PRESTACION DEL SERVICIO

Las necesidades de adquisicién de equipo biomédico en la ESE resulta de identificar las
necesidades de compra de nuevos equipos para ampliar su capacidad instalada bien sea
para la prestacion de nuevos servicios o para atender una mayor demanda de los servicios
ofertados, como también resulta de identificar y evaluar el grado de obsolescencia o utilidad
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del inventario de equipos existentes de tal manera que demande su reposicidn o renovacion
tecnoldgica.

NECESIDAD DE ADQUISICION DE NUEVOS EQUIPOS MEDICOS POR SUFICIENCIA EN
LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS

De acuerdo al portafolio de servicios de la ESE y la capacidad instalada que se requiere para
satisfacer la demanda potencial de la poblacién cubierta, se reconoce la necesidad de incorporar
nuevos equipos y/o una mayor disponibilidad de equipos frente a los equipos necesarios para la
prestacion de los mismos que resultan de la deficiencia que se encuentra al comparar la capacidad
instalada en cada una de las sedes frente al cumplimiento del estandar de dotacion establecido en la
Resolucion 1441 de mayo 6 de 2013.

En los anexos que hacen parte de este Manual se incluye el formato de autoevaluacion de la
resolucion 1441 de 2013 especifica al estandar de dotacion y a los servicios habilitados por la E.S.E.
Red Salud Armenia. Evaluacion esta que se debe hacer anualmente.

NECESIDAD DE REPOSICION DE EQUIPO BIOMEDICO POR OBSOLESCENCIA DEL
INVENTARIO

La necesidad de reposicion de equipos por obsolescencia resulta de establecer el grado de
obsolescencia del inventario de equipos de la ESE, para lo cual se propone el uso de las siguientes
dos herramientas para su identificacion y evaluacion.

EVALUACION FUNCIONAL DEL CATASTRO FiSICO DE LA DOTACION DEL EQUIPO MEDICO

Las instituciones publicas entre estan obligadas a la actualizacién del catastro fisico hospitalario cada
tres (3) afos, segun lo establece la Resolucion 0293 de 2004 “Por la cual se reglamentan los
procedimientos para la elaboracion del Catastro Fisico Hospitalario de las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud del Primer Nivel de Atencién del Sector Publico”, en su articulo 11.

Para efectos del presente manual se propone para la dotacion cubierta por su alcance (Equipos
médicos), se realice en forma extraordinaria cada afio su evaluacién funcional mediante la
implementacion del formato: Evaluacion anua de equipos cédigo: Anexo N. 1.

EVALUACION DE LA TECNOLOGIA DE MAYOR RIESGO
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Es responsabilidad del Comité de tecno vigilancia hacer un seguimiento permanente de los riesgos
asociados a la tecnologia utilizada por la ESE; riesgos que se acentlan mas en el uso de los equipos
biomédicos que se clasifican en Alto y Muy alto riesgo (clases IlIb y Il respectivamente).

En este sentido se propone evaluar anualmente esta tecnologia de mayor riesgo asociado, con base
en el instrumento Formato: Priorizacion de criterios para la renovacion- reposicion cédigo: Xxxx Anexo
N.2 , donde se evallan las siguientes variables con puntajes que oscilan entre 0 y 2 segun criterios
especificos a cada variable:

entre 0 y 2 segun criterios especificos a cada variable:

Funcionamiento

Afo que salié al mercado respecto a la fecha actual
Afos de trabajo dentro dela ESE

Disponibilidad de Informacion técnica

Disponibilidad de repuestos originales

Numero de mantenimientos Correctivos en el ultimo afio
Condiciones actuales de operacion

El servicio técnico es brindado por Proveedores autorizados por la casa fabricante del
equipo?

Cumple con las normas vigentes y de seguridad?

Ha tenido eventos adversos asociados?

De la sumatoria que arroje la evaluacion del equipo, se determina su repaosicién o continuidad en el
servicio, acorde a los siguientes rangos.

Rango Concepto de evaluacion

0a3 |Latecnologia ain NO requiere renovacion

4a6 |Evaluar la tecnologia durante un afio mas de servicio

7a9

10a17

NECESIDAD DE REPOSICION POR OTRAS CAUSAS

Aun asi no se requiera aumentar la disponibilidad de equipos para satisfacer la demanda en la
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prestacion de los servicios, ni se requiera reponer el inventario de equipos por deficiencias en su
funcionamiento o por obsolescencia de los mismos, existen otras causas que propician la reposicion
delos equipos médicos que a pesar de estar en buen estado, no son utilizados en la prestacion de los
servicios; tales como.

Bienes Utiles en condiciones de prestar un servicio: Son aquellos bienes que aun estando en
buenas condiciones fisicas y técnicas no son requeridos en la entidad para su funcionamiento.

No Utiles por cambio o renovacion de equipos: Son aquellos elementos que ya no le son Utiles a
la entidad, en razén de la implementacién de nuevas politicas en materia de adquisiciones y como
consecuencia de ello, quedan en existencia bienes, repuestos, accesorios, y materiales que no son
compatibles con las nuevas marcas o modelos adquiridos, asi se encuentren en buen estado.

No atiles por cambios institucionales: Son aquellos elementos que han quedado fuera del
servicio en razon de los cambios originados en el cometido estatal de la entidad, o porque se ha
decretado la liquidacién, fusion o transformacion de entidades originadas por modificacion en
normas, politicas, planes, programas, proyectos o directrices generales de obligatorio cumplimiento.

Inservibles por salubridad: Son aquellos bienes que deben retirarse de operacién por motivo de
riesgo para los pacientes, entre otras causas por alertas tempranas que emita el INVIMA o
Agencias internacionales en el seguimiento que se hace desde el Comité de Tecnovigilancia de la
ESE.

La informacion condensada en las evaluaciones realizadas anteriormente, se consolida en un
dictamen técnico, para lo cual se debe diligenciamiento el formato: Dictamen técnico cédigo xxxx
Anexo N.3.

Para efectos de soportar la baja del equipo cuando esta se requiera, adicional a la informacion
contenida en las evaluaciones realizadas y al dictamen técnico, se debe agregar toda la informacion
gue se encuentre disponible en la ESE y que se refiere al registro y actualizacién del valor del
equipo correspondiendo a los movimientos contables desde que se registra su compra, ingresa al
almaceén, se pasa al servicio y se hacen las depreciaciones y valorizaciones pertinentes, teniendo
en cuenta segun el caso el aditamento de partes y el costo de su mantenimiento.

5.5 REQUISITOS TECNICOS, ADMINISTRATIVOS Y FINANCIEROS, DE ADQUISICION DE
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POLITICAS DE COMPRA Y UTILIZACION DE NUEVA TECNOLOGIA

La E.S.E. RED SALUD ARMENIA, como institucién prestadora de servicios de salud garantiza la
seguridad del paciente reflejada en su poblacion usuaria, como también la de sus trabajadores y
colaboradores mediante la politica de utilizacién de nuevas tecnologias a través de los siguientes

principios:

Todo equipo biomédico adquirido debe contar de manuales con letra legible, para que el
personal que lo utilice tenga acceso a estos, en idioma castellano.

El software que maneje las nuevas tecnologias se debe convertir en un factor practico y util
gue facilite la total disponibilidad de sus ventajas tecnoldgicas a los usuarios con respecto a
los sistemas tradicionales de equipos biomédicos.

El fabricante o comercializador debe capacitar al personal ocho dias antes de su utilizacién en
el manejo de los equipos adquiridos.

Los usuarios de la Tecnologia Biomédica deberan reportar de forma inmediata cualquier dafio
o averia o defecto del sistema o equipos, sustraccion de material de hardware o software a la
oficina de mantenimiento, especificando el activo afectado, descripcién de los hallazgos,
fecha y hora en que ocurri6 el dafio.

Los usuarios de la Tecnologia Biomédica no podran modificar la configuracion estandar
preestablecida (hardware o software) de los equipos de las areas.

En el caso de los equipos pertenecientes a terceros el area de mantenimiento del Hospital
debera controlar que estos sean atendidos por funcionarios de la entidad prestadora de los
mismos, emitiendo la aprobacién y control.

Cada usuario una vez finalizada su jornada de trabajo, debera dejar el equipo en correcto
estado.

Solamente los funcionarios del area de mantenimiento podran acceder y manipular los
equipos adquiridos por la ESE, quedando por ende prohibida cualquier manipulacion,
alteracion, mantenimiento o en si cualquier afectacion a los equipos de parte del personal de
los servicios de la institucion, asi mismo la instalacion o desactivacion de los mismos.
Unicamente el personal designado podré tener acceso a los equipos entregados para su uso
y custodia y son responsables de la conservacién y cuidado de estos.

Ante cualquier duda sobre el uso de los equipos biomédicos consultese en primera instancia
en la oficina de mantenimiento, la cual debera llamar al fabricante o comercializador para
reportar la consulta.

Queda absolutamente prohibido desarrollar algun tipo de actividades encaminadas al
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deterioro de los equipos biomédicos

e El usuario responsable del equipo, estd en la obligacion de realizar las actividades de
limpieza y cuidado externo establecido en el programa de mantenimiento preventivo del
equipo, garantizando el buen uso del mismo.

5.6 REQUISITOS PARA REPONER O ADQUIRIR TECNOLOGIA BIOMEDICA

Teniendo como base los principios contenidos en la politica de utilizacion de nueva tecnologia y con
el fin de garantizar que la tecnologia Biomédica que sea adquirida, cumpla con las caracteristicas de
confiabilidad, seguridad, calidad y cumplimiento de normatividad, se deben definir los requisitos de
especificaciones técnicas del equipo requerido, asi como también las condiciones que deben cumplir
los Proveedores interesados en participar en los procesos de compra de equipo biomédico de la
ESE.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Una vez se haya identificado por parte del grupo de evaluacion tecnoldgica, el inventario real de
necesidades de equipos médicos, se procede a elaborar el Formato: Ficha técnica cédigo xxx (Anexo
N. 4) del equipo que se desea adquirir, la cual se convertir4 en el documento por el cual debe regirse
la compra, por lo que en esta debe plasmarse todas las especificaciones originadas del andlisis
realizado por el grupo asi como todos los pardmetros y propiedades necesarias.

Aqui se deben incorporar ademas de especificar el nombre del equipo, la descripcion general y las
necesidades especificas en cuanto al uso para el cual se requiere el equipo, otros requisitos técnicos
normativos, de usabilidad y de seguridad, que permita adquirir una tecnologia que en lo posible
permita simpleza, facilidad, comodidad y practicidad al momento de su utilizacion, asi como también
brinde condiciones de seguridad para pacientes y operarios y ho menos importante que garantice
confiabilidad en su desempefio.

A continuacién se presentan las condiciones complementarias o requisitos generales que deberan
sumarse a las especificaciones técnicas del punto anterior, que también deben ser tenidas en cuenta
por oferentes o proponentes y ser incluidas en los Pliegos del proceso precontractual.

ENTREGA DE CERTIFICACION Y DOCUMENTACION TECNICA

e Certificacion Invima: El oferente debera presentar Registro INVIMA para los equipos que asi
lo requieran (Decreto 4725 de diciembre 26 del 2005) y/o certificado en caso de no requerirse
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(ACTA No 07 de junio 10 del 2009).

Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura — CCBPM (O su equivalente en el
pais de origen del bien ofertado): Para los fabricantes de dispositivos médicos, debe
presentar certificaciébn expedida por el Ministerio de la Proteccién Social en el cual se hace
constar el cumplimiento con las Buenas Préacticas de Manufactura de Dispositivos Médicos,
no se aceptara certificados CCBPM expedidos a nombre de un tercero. Para el caso de
Distribuidores Autorizados debe presentar CCBPM del fabricante o el documento equivalente
en el pais de origen del bien ofertado.

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento — CCAA: Los
proponentes deberan anexar a la propuesta técnica el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento CCAA, expedido por el INVIMA en el que conste el
cumplimiento de las condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o acondicionamiento,
control de calidad de dotacion y recurso humano que garanticen su buen funcionamiento, asi
con la capacidad técnica y calidad de los mismos. No se aceptara certificados CCAA
expedidos a nombre de un tercero y sera causal de rechazo de la oferta la no presentacion
del CCAA y quedara inhabilitado para seguir participando.

Autorizacion del bien ofertado para que el proponente lo distribuya y/o comercialice:
Los oferentes deben anexar a su propuesta autorizacion por parte de la casa fabricante
donde autoriza en forma expresa y clara al proponente, para comercializar y/o distribuir los
bienes ofertados. Se aceptaran cadenas de distribucion que cumplan con los requisitos
exigidos por la ley, estas deberan estar vigente o con fecha antes del cierre del proceso.
Registro de importacién del Equipo

Factura del equipo

Manual de operacion en espafiol y en idioma de origen

Guia rapida de Operacién

Planilla de verificacion de operacién previa (VOP) (indispensable para los equipos de alto y
muy alto riesgo)

Manual de servicio técnico en espafiol y en idioma de origen

Manual de instalacion en espafiol y en idioma de origen

Guia rapida de instalacion

Programa de mantenimiento preventivo indicado por el Fabricante

Listado de insumos, repuestos y/o componentes que requerira el equipo en sus dos primeros
afios, con precios referenciales.

Hoja de vida del equipo

Certificado de calibracion metrologica del equipo

RECEPCION, INSTALACION Y PRUEBAS
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En caso de requerirse preinstalaciones fisicas, los proponentes deberan suministrar planos de
ubicacidn, redes eléctricas, hidrosanitarias, gases medicinales, etc.

Acta de recepcion y entrega previa del equipo (Tan pronto el Equipo ingrese al Almacén de la
Entidad)

Entrega de Protocolo de pruebas

Ejecucién de protocolo de pruebas, donde se demuestre su correcto funcionamiento, en
presencia del personal encargado del uso y operacion del equipo

Acta de recepcion y entrega definitiva del equipo (Esta se surtird tan pronto se demuestre el
correcto funcionamiento del Equipo)

CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL

Certificacion de Capacitacion sin Costo: El proponente deberd anexar con su propuesta un
compromiso por escrito debidamente firmado por el representante legal, en el que se describa el Plan
de capacitacion para cada equipo dentro del grupo o grupos ofertados que incluya capacitacion para
el usuario (operador) y técnica (dirigida al personal de mantenimiento dela ESE) asi:

Durante el momento de la entrega.

Una vez se ponga en funcionamiento en la respectiva sede o servicio donde se ubique.

Y en el momento que el interventor del contrato lo solicite por el cambio del operario durante
la vigencia de su garantia.

Entrega de certificaciones de capacitacion y entrenamiento

Los gastos de transporte y estadia del técnico o profesional a cargo de la capacitacion debera
ser asumida por el oferente que adjudique y no por el usuario final.

SERVICIO POSTVENTA

Certificacion de Garantia Técnica: Certificacion suscrita por el fabricante o del distribuidor
autorizado en Colombia en donde manifiesta que otorga la garantia técnica para amparar
cada uno de los bienes, por un tiempo igual o mayor a dos (2) afios, contados a partir de la
fecha en la cual se firme el Acta de recibido a satisfaccion por parte del supervisor, contra
posibles defectos de fabricacién, disefio y/o calidad de los materiales.

Especificar en dias calendario el tiempo de respuesta al llamado de reclamacion de la
garantia por fallas que se puedan presentar en el funcionamiento del equipo.

Certificacion Mantenimiento: Certificacién suscrita por el representante legal donde haga
constar el ofrecimiento para realizar el mantenimiento preventivo y/o correctivo durante el
periodo de garantia estipulado para los equipos que se solicite, sin costo adicional para la
entidad.
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e Certificacion personal técnico: El proponente debe presentar certificado suscrita por el
representante legal, que el personal técnico encargado del mantenimiento de cada uno de los
grupos ofertados, cuenta con la capacitacion y es apto para realizar los mantenimientos,
ademas de la certificacion del Invima. Sin perjuicio a lo anterior una vez adjudicado el contrato
deberd anexar las hojas de vida del personal con la certificaciébn de capacitacion y la
certificacion Invima.

e Certificacion de disponibilidad y entrega de repuestos e insumos requeridos por el equipo, en
forma oportuna durante un plazo no inferior a 10 afios

e Listado de equipos de igual o similar modelo instalados por el Proveedor en el Pais, indicando
la Institucion y la ciudad donde se encuentren.

e Listado de Distribuidores o representantes autorizados en el Pais para prestar el servicio
técnico

TECNOVIGILANCIA

¢ Notificaciones de Alertas Sanitarias y de retiro de productos ante el INVIMA o Agencias
internacionales reguladoras de Dispositivos médicos

e Certificado que garantice que el modelo del equipo se sigue fabricando; es decir que no se
encuentra descontinuado.

5.7 SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO Y FUNCIONAMIENTO DE LAS NUEVAS
TECNOLOGIAS

Para garantizar que las tecnologias o equipos biomédicos adquiridos por la ESE realmente estén
respondiendo a las necesidades para las que fueron adquiridos y no caigan rapidamente en un
estado de obsolescencia, se debe realizar un seguimiento anual mientras dure la garantia extendida
del equipo (2 afios).

Para este objetivo se propone realizar una evaluacion especifica practicada anualmente acorde a un
cronograma de seguimiento de nuevas tecnologias el cual se debe registrar en el Formato:
seguimiento de nuevas tecnologias cédigo xxx (Anexo N. 5) en el que se incorporen los siguientes
aspectos:

e Evaluacion de la garantia brindada por el Proveedor
e Evaluacion de la utilizacién del equipo
e Aprovechamiento del recurso disponible, acorde a las funciones del equipo.
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e Ocupacion del equipo, segun las horas de uso

e Evaluacion del uso correcto del equipo

e Verificacion de la capacitacion o entrenamiento en el uso del equipo, recibida por el personal
asignado para su operacion

e Evaluacién del uso y cuidado dado al equipo por sus operarios, acorde a las instrucciones de

la guia rapida del equipo o rutinas de operacién del Manual

Evaluacién del estado y seguridad del equipo

Condiciones ambientales del area donde se ubica

Condiciones de las instalaciones fisicas y de seguridad eléctrica

Mantenimientos preventivos realizados acorde al programa de mantenimiento preventivo

Mantenimientos correctivos demandados

Gestion de tecnovigilancia

Verificar la gestién del Comité de tecnovigilancia, en el caso de que se hayan demandado

mantenimientos correctivos,

e Verificacion de alertas tempranas en el INVIMA y la Agencia internacional del pais de origen
del equipo.

5.8 INSTALACION, INDUCCION, MANUALES DE USO Y CAPACITACION AL PERSONAL EN
EL MANEJO E IDENTIFICACION DE POSIBLES RIESGOS

Todo equipo que ingrese a la ESE, se le abrira una carpeta (Hoja de vida del equipo) que debe
contener como minimo con la siguiente informacion:

Ficha técnica o de caracterizacion del equipo; que incluye los datos de marca, modelo, tipo, serie,
fabricante, afio de fabricaciébn, placa de inventario, datos técnicos, fuentes de alimentacién,
componentes, uso, clasificacion del riesgo, tecnologia predominante, suministros requeridos para su
operacion, datos del proveedor, No. de documento de factura y entrada a almacén, precio de
compra, fecha de ingreso.

Registro de disponibilidad de Manuales en espafiol y en idioma de origen: de operacion, de
mantenimiento,

Historial de mantenimiento, el cual incluya las actividades de mantenimiento efectuado, fecha de
mantenimiento y firma que realiza el mantenimiento

Reportes de servicio técnico de mantenimiento que incluya las rutinas efectuadas, repuestos
instalados, recomendaciones y observaciones.

Registro de costos de repuestos y mantenimiento

Elaboré: Ingeniero Biomedico Revis6: Comité de Archivo Aprob6: Gerente

A-C-016 V3




Cdédigo: M-GH-M-004
P - EMPRESA SOCIAL DEL Version: 3
’-? ESTADO Fecha de actualizacion: 06/12/2017
__\\ Red Salud Armepia ARMENIA QUINDIO Fecha de revision: 20/12/2013
1ed ade clide ae NIT. 801001440-8 Pagina: 23 de 35

Manual de gestion de la tecnologia
de equipos biomédicos y no
biomédicos

Nombre del
Documento:

Unidad Subgerencia de
Administrativa: | Planificacion Institucional

Para el efecto y considerando que el formato de hoja de vida de equipos llevado actualmente por la
ESE no reudne toda la informacion arriba citada, se propone adoptar el Formato: hoja de vida codigo:
Cal-BS-023 Versidon N.2. (Ver anexo N.6)

INSTALACION Y ENTRENAMIENTO DE USO DE NUEVA TECNOLOGIA

Todo equipo que ingrese a la instituciébn debe ser instalado por el contratista o firma que realiza la
entrega, previo a verificacion de las condiciones de infraestructura, eléctricas, ductos, hidraulicas que
sean requeridas, las cuales deben ser comunicadas y concertadas con la ESE para su respectivo
acondicionamiento en caso de ser necesario, al momento de la entrega del equipo debe estar
presente el contratista o el personal experto técnico designado por éste, el almacenista dela ESE vy el
funcionario y/o contratista experto técnico designado por la ESE y el funcionario y/o contratista que
operara el equipo; se realizard recepcion técnica del mismo en el cual se comprobara que cumpla
con los requisitos contractuales establecidos, que se encuentre en buenas condiciones, que sus
empagues sean originales, se realizan pruebas de funcionamiento y entrenamiento por parte del
contratista al operador del equipo.

Una vez se encuentre instalado el equipo, el personal designado por la ESE, debe ser capacitado en
el manejo del equipo, dando recomendaciones de uso, auto cuidado, precauciones, avisos de dafio o
mal funcionamiento, posibles riesgos por mal uso o mal funcionamiento.

CAPACITACION

Todo el personal asistencial o administrativo que opere cualquier equipo sera capacitado por
personal experto capacitado en el uso de tecnologia y serd apoyado por los manuales de uso
expedido por el fabricante.

Cuando recién se adquiere la tecnologia, es deber del Proveedor del equipo médico impartir
las capacitaciones que sean necesarias para inducir al personal responsable de la operacién
y del servicio técnico. Ademas de entregar las certificaciones de capacitacion y
entrenamiento al personal instruido, el Proveedor hacer entrega de una cartilla de
capacitacion y entrenamiento como documento guia en los procesos de induccion para el
nuevo personal que se vincule a la ESE en forma posterior mientras se encuentre el equipo
activo.

Ya en tiempo posterior a la entrega del equipo de parte del Proveedor, la empresa que ostente el
contrato de mantenimiento de equipos seguird con la responsabilidad de capacitar a los usuarios de
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los equipos con el apoyo de la cartilla de capacitacion y entrenamiento (Aqui debe revisarse la
minuta contractual en su clausula de obligaciones del contratista, para que se evidencie la
responsabilidad del contratista en esta materia), como minimo en los siguientes temas:

Conceptos bésicos de Gestion de Mantenimiento

Cuidado de los equipos

Rutinas de limpieza y lubricacién que deben ser realizadas por el usuario
Manejo del equipo

Identificacion de posibles riesgos por uso de la tecnologia

Identificacién de posibles riesgos por infraestructura

Identificacion de posibles riesgos por ausencia de servicios publicos
Manejo de contingencias

Todo proceso de capacitacion debe quedar consignado con los temas tratados y la firma del personal
gue asistid a la capacitacion y ser incorporado a la Hoja de vida del equipo.

5.9 BIBLIOTECA DE TECNOLOGIA BIOMEDICA

Los Manuales en idioma espafiol y en idioma de origen de los equipos adquiridos reposara en la
Biblioteca especifica a la tecnologia biomédica de la ESE, donde ademas se insertaran todos los
documentos relacionados con la gestién de la tecnologia, como facturas, manifiestos de aduana,
hojas de vida, servicios de mantenimiento, procesos de baja, catalogos, revistas especializadas,
procesos de compra, etc.

Esta biblioteca estard a cargo de la Dependencia de Bienes y servicios y contar4 con su espacio
exclusivo y un listado sistematizado a manera de indice de tal manera que facilite su blisqueda.

5.10DISPOSICION FINAL DE LA TECNOLOGIA

La continua aparicién de nuevos y sofisticados aparatos eléctricos y electrénicos (AEE) es una
constante en nuestros dias. En décadas pasadas, los elevados precios de su adquisicion hacian que
el nimero de personas que accedian a ellos fuese reducido, por lo que sus residuos (RAEE) tenian
un impacto bajo sobre el medio ambiente. En la actualidad la realidad es distinta ya que los avances
tecnolégicos han hecho que tanto la produccibn como el consumo hayan alcanzado niveles
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impensables. Los RAEE crecen tres veces mas rapido que le promedio de Residuos Sélidos Urbanos
(RSV).

Esta realidad de los AEE es la misma para los equipos médicos, que cada vez tanto del
direccionamiento de las politicas nacionales como del mercado mismo de estos equipos, hacen que
los ciclos de uso de las Tecnologias en salud (TES) sean cada vez mas rapidos y en consecuencia el
volumen generado por los RAEE en la ESE sean cada vez mayores.

A este aumento en la produccion de residuos hay que afadirle el hecho de que en su composicion
encontramos determinados compuestos peligrosos como son ciertos metales pesados (mercurio,
plomo, cadmio, cromo), algunas sustancias halogenadas (CFC - clorofluoro carburos-), PCB
(bifenilospoliclorados), PVC (policloruro de vinilo) y retardadores de llama o materiales ignifugos
como el amianto y el arsénico.

Teniendo en cuenta la politica ambiental institucional la E.S.E. RED SALUD ARMENIA, se
compromete a prevenir la contaminacién y a disminuir los impactos ambientales generados en el
desarrollo de todos sus procesos; buscando la mejora continua, mediante el uso eficiente de sus
recursos, el desarrollo de programas ambientales y de salud puablica; dando cumplimiento constante
a los objetivos, metas y a la normatividad ambiental y sanitaria vigente”; todas las acciones
desarrollados deben corresponder a esta politica.

De esta manera y teniendo en cuenta la normatividad establecida en manejo de residuos
hospitalarios y tecnoldgicos, la ESE determina la siguiente politica de disposicion final para los
RAEE.

La E.S.E. RED SALUD ARMENIA, en el momento de dar de baja la tecnologia con la que cuente,
realizara disposicién final mediante chatarrizacién de los mismos, en ningln caso se enajenaran
bienes para ser reutilizados o repotenciados, el proceso se desarrollara mediante venta ante un
sistema de remate, sin embargo y teniendo en cuenta el riesgo, grado de vulnerabilidad y manejo a
gue hayan sido sometidos, en algunos casos se realizara tratamiento y disposicion final de acuerdo a
lo establecido en el decreto 4741 de 2005 “Por el cual se reglamenta parcialmente la prevencién y el
manejo de los residuos peligrosos generados en el marco de la gestion ambiental”’, teniendo en
cuenta las caracteristicas de los residuos, grado de peligrosidad de los mismos, con el fin de
minimizar el riesgo para la salud y el medio ambiente.

6. PRECAUCIONES |O OA O
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Se debera dar cumplimiento a lo descrito en el manual con el fin de evitar complicaciones en la
evaluacién y adquisicion de los equipos biomédicos.

7. MECANISMOS DE SOCIALIZACION Y |
VERIFICACION DE ADHERENCIA. O ®‘

Se realizara socializacion del presente manual al personal implicado, asi mismo se tendran en cuenta
los siguientes indicadores, los cuales seran presentados ante el comité de tecnovigilancia de forma
semestral.

Porcentaje de resolutiva de reporte de equipo con dafio

N. de equipos a los cuales se les dio resolvi6 en menos 24 horas/Total de dafios reportados en un
periodo de tiempo * 100

Meta esperada: Resolver en menos de 24 horas.

Periodicidad: Trimestral

Equipo médico Controlado adquirido En el altimo afio:

Nro. De equipos biomédicos controlado adquiridos en el Gltimo afio/Total de equipos biomédicos
controlados)*100%

Meta esperada: 100%

Periodicidad: Semestral

Porcentaje de equipos con hoja de vida

(Numero de equipos con hojas de vida completa/nimero de equipos de la institucion) * 100%
Meta esperada 100%

Periodicidad: Semestral

Porcentaje de equipos con guia de usuario

(Nimero de equipos con guias de usuario en un periodo de tiempo/niumero de equipos en la
institucion)*100

Meta esperada 100%

Periodicidad: Semestral

Porcentaje de equipos con manuales
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(Nimero de equipos con guias de usuario en un periodo de tiempo/numero de equipos en la

institucion)*100
Meta esperada 100%
Periodicidad: Semestral

No aplica.

8. EDUCACION AL USUARIO Y SU FAMILIA

9. BIBLIOGRAFIA

10. ANEXOS

Anexo N.1: Formato Evaluacion anual de equipos cédigo:

©OA

© OA

© OA

Elaboré: Ingeniero Biomedico

Revis6: Comité de Archivo

Aprob6: Gerente

A-C-016 V3




Caodigo: M-GH-M-004

- EMPRESA SOCIAL DEL Version: 3

@
” ESTADO Fecha de actualizacion: 06/12/2017

__\‘_ Red Salu. ARMENIA QUINDIO Fecha de revision: 20/12/2013

NIT. 801001440-8 Pagina: 28 de 35

Manual de gestion de la tecnologia . :
Nombre del de equipos biomédicos y no Unidad Subgerencia de
Documento: P Administrativa: | Planificacion Institucional
biomédicos
Cadigo:
0~ EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Version: 1
/'? ARMENIA QUINDIO Fecha de
\ Red Saud Armania NIT: 801001440-8 Fecha de revision:
= i Pagina: 1 de 1
EVALUACION ANUAL DEEQUIP OS (Bvaluacion extraordinaria de CFH)
E.S.E. RED SALUD ARMENIA LOCALIZACION IDENTIFICACION E CATASTRO
Subgerencia Cientifica Departamento FISICO
Comité de Tecnovigilancia D:I D:D I:l:l:l:‘ I:‘ Municipio HOSPITALARIO
Grupo de Gestién Tecnological DEPTO  MUNICIPIO  INSTITUCION  SEDE Hospital 4A DRIMER NIVEL
[ 1 Q. UBICACION DEL EQUIPO ]
CODIGO DE ESPACIO CODIGO DE USO Codigo del equipo: e O O A O
EDFICIO PISO  SECCION ESPACIO SERVICIO UNIDAD  AMBIENTE Nombre del equipo:
EL EQUIPO ES COMPARTIDO CON: Numero del activo I I
| 5 Q. EVALUACION FISICA Y FUNCIONAL DEL EQUIPO
CARACTERISTICAS DE OPERACION
EQUIPO FIJO D EQUIPO MOVIL D 6 Q. RECOMENDACIONES PARA
CAUSAS DE LA IRREGULARIDAD REPARACION O MANTENIMIENTO
El equipo tiene mantenimiento? Equipo con dafios eléctricos I:I
NO []
Preventivo Correctivo Equipos con dafios electronicos (| ALTERNATIVAS
SI [ [contratado Equipos con dafios mecanicos (| Mantener [}
Propio
Por garantia Equipo con dafios hidraulicos (| Reparar (]
Equipo con dafios neumaticos (] Desechar [}
El equipo es propio? Falta de capacitacién del operario (| Reponer (]
Firma
SI [ NO [ |Médico H Equipo con problemas de calibracion (] Devolver O
Otro
Equipo fuera de senicio por falta de insumos |:| Reubicar |:|
Est& ubicado en el lugar asignado? Equipo instalado provisionalmente (]
SI (| NO (| Faltan condiciones de seguridad (]
Por qué? Equipo viejo o de tecnologia antigua (]
Esta en reparacion Equipo sobredimensionado para el senicio |:|
Esta en mantenimiento Equipo subdimensionado para el senvicio (|
Estéa prestado Fuentes de alimentacion deficientes (|

Esté instalado fuera del hospital Falta presupuesto para compra de repuesto []

Esta en almacen No hay repuestos en el pais (|

Estéa dafiado Falta informacion técnica para mantenimiento[ ]

Otro

ooooooo

Falta personal técnico para reparacién (]

Anexo 2 : Formato: Priorizacion de criterios para la renovacion- reposicion codigo: xxx
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PRIORIZACION DE CRITERIOS PARA RENOVACION-REPOSICION ESE REDSALUD ARMENIA
Equino: | | Fecha de[ _DD_[ MM | AAAA ]
quipo: evaluacion: |
Marca: | | Placa: | |
Modelo: | | Ubicacién: | |
Serie: | | Clase Riesgo: :

evaluado.

Instrucciones:
Teniendo en cuenta la tecnologia evaluada, seleccione de la lista desplegable el concepto que aplique segun el criterio

CRITERIOS
1. Funciona actualmente
2. ATfio que salié al mercado respecto a la fecha actual
3. Afios de trabajo dentro del HUSVP
4. Informacion técnica
5. Disponibilidad de respuestos originales
6. Mantenimientos Correctivos en el ultimo afio
7. Condiciones actuales de operacién
8. Respaldo es brindado por (no incluye repuestos)
9. Cumple con las normas vigentes y de seguridad

10 Ha tenido eventos adversos asociados

CONCEPTO

PUNTAJE

Si

Menos de 5 afios

Menos de 5 afios

No existe

Otro proveedor

Hasta 2

Opera al 100%

Otro proveedor

Si

No

RECOMENDACION AREA TECNICA:

Tecnologia NO requiere renovacion

OBSERVACIONES:

Nombre de quien evalua
Area de Bienes y Servicios

VoBo. Tecnovigilancia

Anexo N.3: Formato: Dictamen técnico codigo Xxxx.
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Dictamen Técnico de Equipos Biomédicos
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— . B Satun Aconenes

Fecha (1): | I Folio (2):
DATOS DEL EQUIPO (3)
Equipo: Inventario:
Marca: Servicio donde esta ubicado:
Modelo: Jefe del Servicio
Serie:
DESCRIPCION FUNCIONAL DEL EQuUIPO (4)
ANALISIS TECNICO (5)
Falta de consumibles Falta de repuestos Falta de accesorios
Reparacién no costeable Equipo obsoleto Irreparable

Pérdida de Equipo
Complementario

Fuera de limites de seguridad

No necesario en el servicio

(6)

ESTADO GENERAL

COMENTARIOS DE LA EVALUACION (7)

Excelente

Buen estado

Reparacion

Problematico

Inservible

Permanencia

DISPOSICION RECOMENDADA DEL EQUIPO (8)

Reubicacion

Reparaciéon

Donaciéon

Aprovechamiento de
repuestos

Baja

ARERA DE INGENIERIA (9)
(NOMBRES Y FIRMAS)

Cargo:

Nombre Responsable:

Responsable de la evaluacion (Nombre): Firma:

AREA ADMINISTRATIVA RECEPTORA (9)

Dependencia: Bienes y servicios Firma:
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Anexo N.4: Formato: Ficha técnica codigo xxx

FICHA TECNICA

1.3 ASPIRADOR (Caracteristicas
técnicas minimas)

CUMPLE

NO
CUMPLE

OBSERVACIONES

Con ruedas en su base para facil
transporte

Bomba libre de aceite

nivel ruido: < 60 DB (silencioso)

Bajo nivel de contaminacion

que tenga operacion continua con
carga intermitente

con frascos que tienen capacidad
de almacenamiento de 4000 mlts
cada uno, dos unidades en el
succionador

con sistema de proteccion contra
sobreflujo en una de las tapas

con pedal de accionamiento de la
succion

succion de -675 mmHg

rango de succion ajustable desde
150 mmHg hasta su maxima
succion

que incluya mandmetro de succion
para visualizacién de la presion de
trabajo

alta velocidad de flujo regulable

flujo de 90 Itrs por minuto

consumo maximo de potencia 250
VA o menor

para corriente eléctrica de 110 V y
60 Hz

Cordon de alimentacion protegido
mayor o igual a 2 metros

que incluya manguera de succion y

que incluya canula para succion
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Anexo N. 5: Formato: seguimiento de nuevas tecnologias codigo xxx

_ EMPRESA SOCIAL DEL L Codigo:
oV ESTADO dermion. —
‘) - ARMENIA QUINDIO o dee"t‘. e
—_, B St Oroane NIT. 8010014408 echa de revision:
Pagina: 1 de 1

SEGUIMIENTO DE NUEVAS TECNOLOGIAS

item

CUMPLE

NO
CUMPLE

OBSERVACIONES

garantia
Prowveedor

brindada por el

utilizacién del equipo

Aprovechamiento del recurso
disponible, acorde a las
funciones del equipo.

Ocupacion del equipo, segdin
las horas de uso

uso comecto del eguipo

“erificacion de la capacitacion o
entrenamiento en el uso del
equipo, recibida por el personal

asignado para su operacion

Ewaluacion del uso y cuidado
dade al eguipc por sus
operarios, acorde a las
instrucciones de la guia rapida
del eguipo o rutinas de
operacion del Manual

Ewvaluacion del estado v
seguridad del equipo

Condiciones ambientales del
area donde se ubica

Condiciones de las
instalaciones fisicas vy de

seguridad eléctrica

Mantenimientos preventivos
realizados acorde al programa
de mantenimiento preventive

Mantenimientos comectivos
demandados

Gestidn de tecnovigilancia

Verificar la gestion del Comité
de tecnovigilancia, en el caso
de que se hayan demandado
mantenimientos comectivos,

Verificacion de alertas
tempranas en el INVIMA v la
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? ARMERNLA CLANCHD Foctra e o I0AW201S
- 010014405 Fachalde sbrobacisn: 25112015
Fdging: 1 de 4
Nombre del Documenta: FORMATO HOWA DE VIDA Unidad sdministrztiva:
TICERTIFICACION
13 comeGo DEL EQUIPG i [zl-T+]s]a u"l I o I!Ill
o — — — — —
aiommobE mEsTAne® | g lolofofofofa]afa]. | 2]lsne 1aosmnre W B
T —  m——
1.5 SERIE [T ismwacve [ W] o
I [
T T T
[ |
FONENDOSCOFIO 2.4 Manca: ND
MO 23 TPo: MECANICD
COMSULTA EXTERNA 23 weacaode: CONSULTORIC 210
——
o I | 2.7 |RESISTRO SANMARIC: NR
[ 1] T T
DIRECTO 3.2 REGISTRO SANTARID: NR
Fecas] | [3.3comera: ANTESDE 2003 | |34 [ACTADERECEIDD: ND
: WD z.slluaovupmnﬁu: [
ND 3.8 FASRICADION: ND
ND pesos i 3A0VIDALTIL | 5 [efos
ND: =y ND coRRED: [
N [TEL ND | coRRED: N
MO [TEL ND PAIE: MO
s recsmoTEcnco e msmasoon. | || [
|+ 1 FUENTE DE AUMENTACION: MECANKD 4.2 TEC PREDOMINANATE: MECANICD |43 WOLTAJE MAK: ) 2.4 VOLTASE MIN{ NA
|43 CORRIENTE Max: WA 4.6 CORRENTE MiK: MA |47 POTENCIY W/A |4.8 FRECUENCIA: M/A 4.5 PRESION: MifA 4. 20 VELDCIDAD: | LL)
4 11 FESOC | L 4. 17 TEMPERATURA: L 4.13 DTROS:
| [ 11 [ ] | [ ] [ | [ 1] [ 1]
= rEGIsTRO TECHICD DE MSTALADION | [ 1 | [ 1 1 11 11
=1 rarvso DE voLTA: | MA 3.2 RANGO DE CORRIENTE| N/A_]3.3 RANGO DEPOTENTA: MR 3.4 FRECUENCIA: LY
:umnewm| O-320MMIHG _|7.6 RANGO DE VELOOIDAD: N/a_|3.7 RANGD DE TEMPERATURA:| | L) 3.8 PESOC | hia
|5.5 RAMGD DE HUMEDAD: LI} 3.40 OTRAS RECOMENDACONES DELFABRICANTE: [
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