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INTRODUCCION

Con el fin de mejorar la calidad del servicio brindado por la corporacidn Hospital Infantil
Concejo de Medellin y garantizar el cumplimiento de las normativas vigentes en cuanto
a la tecnovigilancia en la institucidon y normativa hospitalaria, se presenta el siguiente
protocolo que serd ejecutado durante el aino 2022, a cargo del area de ingenieria
biomédica.

Se expone en detalle las acciones necesarias para mejorar la atencién, reducir retrasos
y sobrecostos de dafios causados por mala manipulacidn del personal o intervenciones
de diagndstico, donde se realizan actividades como mantenimiento preventivo de
manera periddica para minimizar el riesgo de fallo y asegurar la continua y correcta
operacion alargando asi la vida util de los equipos, sin riesgos para los pacientes y para
el personal médico asistencial que hacen uso de los mismos, logrando de esta manera
extender su vida util y dar un servicio de excelente calidad. Asi mismo se busca adaptar
los servicios de manera correcta para que los espacios sean aprovechados de la mejor
manera y con las condiciones adecuadas para el funcionamiento y ejecucién de los
servicios prestados por el hospital.

1. OBIJETIVO GENERAL: Contribuir a la mejora del area de ingenieria biomédica del
Hospital Infantil Concejo de Medellin, realizando las actividades programadas
mes a mes y atendiendo las solicitudes reportadas en keeper por el personal en
salud en el menor tiempo posible, con el fin de mejorar la calidad del servicio
brindando y extendiendo asi la vida util de los equipos biomédicos usados por el
personal.

e Objetivos especificos:

e Planear, programar y aplicar los planes de mantenimiento preventivo que sean

requeridos para conservacion de la infraestructura y dotacion de la institucién.

e Verificar cumplimiento de planes de mantenimiento preventivo de equipos
biomédicos, industriales e infraestructura.

e Documentar y mantener la informacidn de las actividades de mantenimiento de
la dotacién.

e Disminuir costos y aumentar la eficiencia en el soporte tecnoldgico de los
equipos biomédicos y afines.



2. JUSTIFICACION

El bienestar y seguridad del paciente es una preocupacion universal, ya que a diario se
observan fallas en la atencidn por parte de las distintas instituciones prestadoras de
servicio de salud. Segun datos publicados por la OMS en paises desarrollados, 1 de cada
10 pacientes ha sufrido un dafio causado por eventos adversos y los riesgos de sufrir
infecciones hospitalarias son 20 veces mayores en paises en via de desarrollo. También
se informa que al menos el 50 % del equipamiento médico en paises en via de desarrollo
es inutilizable o es parcialmente usado lo que incrementa la probabilidad de un
incidente o evento adverso.

Con la publicaciéon “Errar es Humano” del Instituto de Medicina de los Estados Unidos
en el afio 2000, se ha empezado a analizar en mas detalle el tema y a buscar eventos
adversos prevenibles. La OMS lanza en el 2004 la “Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente” siendo Colombia participante desde el afio 2007. La alianza busca estandarizar
en los hospitales y en los sistemas de salud, practicas que brinden mayor seguridad. Sin
embargo, hasta la fecha, las IPS reflejan dificultades acerca de cdmo detectar, analizary
disminuir el riesgo asociado al uso de la Tecnologia Biomédica. En mayo de 2007 la OMS
lanza posibles soluciones para la seguridad del paciente con el fin de ayudar a reducir el
Numero de eventos adversos presentes en la atencidn sanitaria, estas soluciones se
basan en intervenciones y acciones oportunas las cuales se difunden para que los
Estados Miembros de la OMS puedan usarlas y adaptarlas.

Debido a la problematica expuesta anteriormente, en los ultimos afios la mayoria de los
sistemas de salud en el mundo han implementado politicas que llevan a controlar la
aparicidon de eventos adversos en la atencidn. Se sabe que un gran porcentaje de estas
fallas podrian prevenirse si se tuvieran politicas claras de calidad.

En Colombia con la entrada en vigencia del decreto 4725, el INVIMA comenzd a recopilar
la informacién de eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos
médicos, recibiendo un total de 318 reportes (2005 al 2007), los cuales se hicieron de
manera voluntaria.”

Con la publicacion de la Resolucién 4816 del 2008, se incrementa gradualmente la
notificacién por parte de los actores con una cifra de 397 reportes.? Mediante esta
resolucidn se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia a fin de proteger la
salud y la seguridad de los pacientes, operadores y personal implicados de manera
directa o indirecta en el uso de tecnologia biomédica. Ademas, en ella se explican
detalladamente los niveles de operacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia y sus
respectivas funciones. Entre los afios 2008 a 2011, el INVIMA registra una tendencia de
crecimiento en la notificacion de los eventos e incidentes adversos, contando al corte
del mes de abril de 2012 con un total de 4237 reportes procedentes de las instituciones
prestadoras de servicios de salud, fabricantes, importadores, profesionales de la salud
independientes, Secretarias Departamentales y Distritales y usuarios en general, Del
total de reportes realizados el 67 % corresponde a incidentes adversos (58 % no serios
y 9 % serios) y el 15 % a eventos adversos (10 % no serios y 5 % serios) lo que demuestra



gue la intervencion oportuna es importante para prevenir que los incidentes se
conviertan en eventos dentro de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.”
(Ver Anexo A)

Analizando la informacién recopilada desde el 2005 al presente afio, el INVIMA
establece que los principales reportes de eventos e incidentes adversos estan
relacionados en un 80% con dispositivos médicos de riesgo bajo y moderado (clase, lIA
y lIB) como jeringas y equipos de administracion de soluciones; en segundo lugar, con
un 20 % estan los dispositivos médicos de alto riesgo (lll) en su mayoria implantables
tales como marcapasos, endoprétesis, electrodos entre otros.

Desde el 2005 al primer semestre del 2012 el INVIMA ensefia estadisticas sobre la
distribucién de los reportes a nivel nacional por departamentos cuya mayor
concentracion se encuentra en Bogotd 46,7 %, Antioquia 19.3 %, Atlantico 10.9 %, Valle
del Cauca 4,4 % y Narifio 3.2 %. Lo que hace pensar que en el Departamento del Valle
del Cauca aun no hay conciencia de la importancia del reporte de incidentes y eventos
adversos relacionados en las Instituciones Prestadoras de Salud siendo el reporte el
primer paso para disminuir los riesgos asociados al uso de la tecnologia biomédica.” (Ver
Anexo B)

Se sabe que los eventos e incidentes adversos aumentan la morbilidad de los pacientes,
usuarios o personas involucradas a procedimientos donde se relaciona la tecnologia
biomédica, generan mayor tiempo de estancia, incrementan los costos y producen
desconfianza para quien hace uso del servicio de salud, deterioran drdsticamente el
desarrollo profesional y la credibilidad de una Institucion Prestadora de Salud. La
mayoria de eventos adversos pueden ser prevenibles por medio de la conformacién de
sistemas y procesos enmarcados en la politica nacional garantizando asi un entorno
clinico mas seguro.

1 Maria Isabel Riachi; G, Frestrepo. Estudio IBEAS, Prevalencia de Eventos Adversos en Hospitales de Latinoamérica.
[en linea]. Ministerio de la Proteccion Social Republica de Colombia, Direccion general de calidad de servicios. 2010.
[Citado el 30 de Agosto de 2012]. Disponible en

URL: http://www.minsaludgov.co

La OMS propone "Nueve Soluciones para la Seguridad del Paciente” para salvar vidas y evitar dafios. 2007. [en linea].
[Citado el 30 de Agosto de 2012]. Disponible en URL:
http://www.whoint/mediacentre/news/releases/2007/pr22/es/print.html

"Republica de Colombia. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. “INFORME ESTADISTICO DEL
PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA-

HISTORICO 2005-2012". Citado el 30 de agosto de 2012]. Disponible en URL:
http://web.invima.gov.co/portal/documents/portal/documents/root/PORTA%20IVC/Tecnovigilancia/Actualizacion/Estadisiticos%
202005-2012%20%282%29.pdf

Ibid., p.1

Republica de Colombia. Ministerio de la Proteccion Social. Resolucion 4816 de noviembre 27 de 2008 [en linea]. [Citado el 20 de
septiembre de 2012]. Disponible en URL:

http://web.invima.gov.co/portal/documents/portal/documents/root/resolucion 004816 nov2008.pdf INFORME ESTADISTICO DEL
PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA-HISTORICO2005-2012, Op. Cit., p.1

Ibid,pa.

Ibid., p.8.




3. ACTIVIDADES A REALIZAR

Es necesario realizar un ajuste al area de ingenieria biomédica en cuanto a los
procesos que se vienen realizando, con el fin de tener un control mayor y la
informacidn al dia, ya que siguiendo los planes correctamente, se puede llevar al
Hospital Infantil Concejo de Medellin, a mejorar la calidad de su servicio y reducir
costos en tecnologia, riesgos que afecten directamente al paciente y dafos
debido a malos procedimientos.

Actualizacidn y verificacién de todas las hojas de vida de los equipos biomédicos
de la institucién con el fin de cumplir con la normativa vigente.

Protocolos de manipulacidn para los equipos que lo requieran.

Verificacidon y seguimiento al plan de mantenimiento de equipos biomédicos
segun planificacién mensual.

Ejecucidn del mantenimiento preventivo y correctivo a los equipos biomédicos a
cargo.

Implementar plan de capacitacion de equipos biomédicos ejecutado cada
trimestre para reducir dafos y mejorar la calidad del servicio en la institucion.

Dar asesoria técnica a nivel de las diferentes unidades que cuentan con equipos
biomédicos.

Responder por la gestion adecuada de la informacién resultante de los planes de
mantenimiento.

Recibir a conformidad mantenimientos y calibraciones realizados por empresas
externas.

Generar planes de mantenimiento mensual.

Generar guias de usuarios para cada uno de los equipos biomédicos que lo
requiera.

Mejorar la calidad del area de ingenieria biomédica en la institucion
implementando los procesos que esta requiera.

Documentar la entrega de equipos e insumos en los servicios con el fin de
responsabilizar al personal y evitar pérdidas de los equipos.



Evaluar las cotizaciones presentadas para la compra de los repuestos, insumos y
equipos biomédicos.

Realizar pruebas a los equipos para verificar el correcto funcionamiento de los
mismos.

Presentar el servicio de manera iddnea, personalizada, calidad, diligencia y
cuidado

Realizar rondas de verificacidn en los servicios, con el fin de garantizar el correcto
funcionamiento en las areas y una atencion idénea al paciente.

Inventario con datos exigidos a nivel hospitalario.
Gestidn de validaciones y certificaciones de los equipos biomédicos.

Gestionar el mantenimiento de la infraestructura con el fin de mantener los
servicios de la institucién de manera idénea para su uso.



4. MARCO LEGAL

Ley 100 de 1993 establece en el articulo 189 que las IPS publicas y privadas, que
suscriban contratos con la nacién o con entidades territoriales que superan el
30% de sus ingresos totales deben destinar el minimo del 5% de su presupuesto
total a las actividades de mantenimiento de la infraestructura y dotacién
hospitalaria.

Decreto 1769 de 1994 se establecen reglamentaciones en cuanto a la inspeccidn,
vigilancia y control en la asignacion y ejecucion de los recursos destinados al
mantenimiento hospitalario y en la elaboracién y aplicacion de los planes de
mantenimiento hospitalario en las instituciones prestadoras de servicios de
salud hospitalarios.

Decreto 4725 del 2005, se hacen aportes importantes referentes a la calidad del
servicio de mantenimiento de los dispositivos médicos y a la tecno vigilancia
postmercado para poder identificar y localizar los incidentes adversos asociados
al uso de los dispositivos médicos.

Resolucion 4816 de 2008, por la cual se reglamenta el programa nacional y los
planes institucionales de tecnovigilancia.

Resolucion 2003 del 2014, se establecen las condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el
componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de atencién. En el
item No. 3, se establecen todos los requerimientos para la habilitacidn en cuanto
a dotacién y mantenimiento, como también sus modos de verificacién
correspondientes. Para dotacion y mantenimiento, los principales
requerimientos de habilitacion son: inventarios, hojas de vida de equipos,
verificacidon de programas de mantenimiento basados en recomendaciones del
fabricante y control de calidad a las actividades de mantenimiento.

Resolucion 4410 de 2009, por la cual se expide el reglamento técnico que
contiene el manual de buenas practicas de manufactura de gases medicinales.

Resolucion 90708 del 30 de agosto de 2013, Por la cual se expide el Reglamento
Técnico de Instalaciones Eléctricas — RETIE.



5. GESTION DE RIESGO

“La gestidn de riesgo orientada a la tecnologia médica, se define como la aplicacién
sistematica de politicas, procedimientos y practicas de gestion que abarcan las
actividades de analizar, evaluar y comunicar el riesgo inherente al uso de la tecnologia
biomédica y al servicio asistencial".

El proceso de gestién de riesgo debe estar presente durante el ciclo de vida de un
dispositivo médico (Figura 1). Va desde su concepcion, disefio, produccién, venta,
adquisicidn, instalacidn, uso clinico y retirada. La evaluacién de la seguridad debe ser
constante en cada una de las etapas de desarrollo para evitar la materializacion de un
posible riesgo.

ESQUEMA DEL PROCESO DE GESTION DE RIESGO

Andlisis de riesgo

« Uso destinado / identificacion de propdsito destinado)
- Identificacion de riesgo
- Calculo del riesgo

Y
Evaluacon del riesgo

Evaluacion de riesgo

- Decisiones de aceptabilidad del riesgo

Control de riesgo

Y
Gestion del riesgo

« Andlisis de opciones

« Implementacion

« Evaluacion de riesgo residual
« Aceptacion de riesgo general

Informacion post-produccion

- Experiencia post-produccian
- Revision de la experiencia de gestion del riesgo

Fuente: NTC-5460 Dispositivos médicos. Aplicacion del manejo del riesgo a los
dispositivos médicos



Figura 1. Ciclo de vida de un dispositivo médico

POST MERCADO
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Fuente: CRIADO AUSSANT, Ana. Programa Nacional de Tecnovigilancia
[diapositivas]. Bogota: INVIMA, 2010. 46 diapositivas.

Actualmente la gestidon de riesgo es un factor fundamental en cualquier institucion
prestadora de servicios de salud, logra prevenir eventos e incidentes que puedan afectar
la seguridad integral de los pacientes que solicitan atencidn; asi contribuye con factores
gue influyen en el mejoramiento de la calidad en la institucién.

El uso correcto de un equipo biomédico es un factor que determina la seguridad y
eficacia de un proceso clinico, por tanto, la educacién y capacitacién de los usuarios y la
evaluacién continua durante su utilizacién son de gran importancia a finde informar
sobre los peligros relaciones con esa tecnologia, por tal motivo en la corporacién
hospital infantil concejo de Medellin, brindamos capacitacién constante a la persona
que hace uso de ellos. También se mantiene comunicacién por medio de un sistema
llamado keeper, que permite la visualizacién de cualquier anomalia reportada con el fin
de prestar atencidon inmediata, de esta manera los riesgos por uso de tecnologia
biomédica son casi nulo.

e Métodos para la gestion de riesgo
En la actualidad existen diversos métodos cuya implementacidon puede favorecer la
reduccion del riesgo asociado al uso de equipos biomédicos en procedimientos clinicos
criticos. Pueden ser usados solos o en combinaciéon con otros permitiendo explorar

diferentes opciones para llevar los riesgos a niveles aceptables.

Modelo Shell. Su nombre proviene de las iniciales en inglés:
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=  Software(S), procedimientos, entrenamiento, soporte, soporte légico o
procedimientos, simbologia, etc.

= Hardware (H), maquinas y equipos.

= Environment (E), el medio ambiente y circunstancias operativas en las cuales se
desarrolla la labor.

= Liveware (L), hombre en el puesto de trabajo.

El modelo SHELL es usado para ayudar a visualizar la interrelacion entre los
componentes de la actividad (humano, maquina, medio y ambiente). Este diagrama no
abarca las relaciones que se producen fuera de los factores humanos, siendo asi una
herramienta que visualiza solo inconvenientes ocasionados entre lo humano y los
factores que intervienen en su trabajo (Figura4).

Elementos del modelo SHELL:

Elemento humano (L): Aquella persona que se encuentra en frente de la actividad, es el
centro del modelo por ser considerado el elemento mas flexible y mas critico del
sistema. Tiene caracteristicas como tamafio y forma fisica, necesidades fisicas,
informacidn, reaccién y acciones ante la informacién, y tolerancias ambientales que
interfieren en su rendimiento. Estas caracteristicas son afectadas por multiples factores.
Algunos de los mas importantes son:

= Factores fisicos: Capacidad fisica individual para desarrollar tareas requeridas
(estrés, vision, audicion).

= Factores fisiolégicos: Afectan el proceso fisico interno del hombre,
comprometen su rendimiento fisico y cognoscitivo (mareos, tabaco, alcohol y
uso de drogas, estrés, fatiga o embarazo).

= Factores psicoldgicos: Factores que afectan la preparacidén psicolégica para
enfrentar diversas situaciones que pueden ocurrir durante la actividad
(problemas con maquinas de anestesia, o quiréfanos)

= Factores psicosociales: Afectan al ser humano referente al entorno social en que
se desarrolla la actividad no laboral, (muertes o enfermedades de familiares,
problemas financieros, etc.).

Elemento humano-equipo (L-H): Relacion entre el humano y la maquina. Esta interface
es la que se desarrolla desde que los operarios entran en contacto con sus maquinas,
toman los controles y efectuan procedimientos que generan acciones y movimientos.

Elemento humano-soporte légico (L-S): Es la relacion entre lo humano y todo aquello
gue soporta los sistemas que se encuentran en el lugar de trabajo, (manuales,
regulaciones, listas de chequeo, publicaciones, etc.). Al ser los problemas menos



tangibles que en la interfaz L-H, es mas dificil detectar y resolver (mala interpretacién
de listas de chequeo o simbologia).

Elemento humano-ambiente (L-E): Esta interface envuelve la relacién entre el individuo
y los medios ambientes externos e internos. El medio ambiente interno incluye factores
fisicos como calor, ruido, olor, iluminacién, etc. El medio ambiente externo los recursos
insuficientes, los procedimientos mal sistematizados, el desorden administrativo.

Elemento humano-humano (L-L): Es la relacidn existente entre seres humanos que
laboran en el mismo sitio. Analiza la relacién entre personas, la administracién y las
personas derivadas de la actividad que pueden afectar considerablemente el
comportamiento humano.

Figura 4. Modelo SHELL

Fuente: Rey Hoyos Mauricio Fernando. Sistema de Andlisis de Eventos Adversos,
Conceptos generales de sistema de analisis de eventos adversos y gestion en seguridad.
Bogota D.C.: 2008.

Rey Hoyos Mauricio Femando. Sistema de Analisis de Eventos Adversos, Conceptos generales de sistema de analisis
de eventos adversos y gestion en seguridad. [en linea]. Bogota D.C.: 2008.[Citado el 22 de Enero de 2013]. Disponible
en URL: http:/www.slideshare.nemaorey/sistema-de-anlisis-de-eventos-adversos.
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Modelo Reason: La idea principal del modelo de reason (modelo del queso suizo o teoria
del domind) radica en que en sistemas complejos existen barreras de defensa y
seguridad que protegen a los individuos de posibles dafios. Estas barreras mecanicas,
personales u organizativas, pueden debilitarse produciendo una falla. En un sistema bien
organizado las fallas latentes y activas no romperdn las defensas, dando como resultado
un incidente, pero si no funcionan se producen accidentes. Mediante este modelo se
analiza los procedimientos, la vigilancia y la jerarquia para identificar qué aspectos o
decisiones de la organizacién pueden haber sido un factor condicionante en un
accidente, con el fin de perfeccionar sus defensas en un ciclo de mejora continua (Figura
5).2

Figura 5. Modelo de Reason

F cr -
| Falla activa ~
Falls Istente C.‘

Barreras

Fuente: Rey Hoyos Mauricio Fernando. Sistema de Andlisis de Eventos Adversos,
Conceptos generales de sistema de analisis de eventos adversos y gestion en seguridad.
Bogota D.C.: 2008.

Elementos del modelo de Reason:

Falla activa: Ocurre generalmente en el punto de la interface humana con las
complejidades del Sistema y cuyos efectos son sentidos inmediatamente.

Falla latente: Es aquel que representa las fallas en el disefio, organizacion,
entrenamiento o mantenimiento de los sistemas, que lleva a errores operativos cuyos
efectos tipicamente se mantienen inactivos en el sistema por periodos de tiempo
prolongados.

Barrera: Son restricciones administrativas o técnicas que pueden detener la falla activa
o absorber su efecto y evitar el efecto negativo o la produccidn del error.
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Causa-Raiz: Es un método para la resolucion de problemas dirigido a identificar sus
causas o acontecimientos. El andlisis de la causa raiz se basa en el supuesto de que los
problemas se resuelven mejor al tratar de corregir o eliminar las causas raiz, en vez de
simplemente tratar los sintomas evidentes. Al dirigir las medidas correctivas a las causas
primarias, se espera que la probabilidad de la repeticién del problema se mi.

El analisis de causa raiz es un método reactivo de deteccién de problemas realizado
después de la ocurrencia de un evento. Sin embargo, al ganar experiencia el analisis
causa-raiz (RCA) se convierte en un método proactivo ya que es posible prevenir la
ocurrencia de eventos e incidentes adversos.

El método consta de 3 etapas, la primera es la identificacion del problema, la segunda
es la investigacion de los incidentes y la tercera es el analisis de estos; para el desarrollo
del método es necesario formular las preguntas mostradas en la Figura 6.

Figura 6. Modelo Causa-Raiz

éCual esel éPor qué éQué se hara
problema? ocurrio? para prevenirlo?
Definir (Metas) Analizar (Causas) Prevenir (Soluciones)

Fuente: Espinosa, Fernando. Analisis Causa Raiz (RCA). Pequefias charlas para gestion
del mantenimiento. Santiago de Chile.

Una de las técnicas mas comunes usadas para el andlisis de Causa-Raiz es el método de
Mapeo que permite observar de manera simplificada todas las causas que conllevan a
la ocurrencia de algun evento.

La metodologia parte al definir el problema y posteriormente ir a la causa que genera
el efecto. Una forma practica de hacerlo es con un diagrama causa-efecto.

Efecto ] ¢ Causa ]

Posteriormente la causa 1, pasa a ser el efecto 2, al que le corresponde una causa 2.
Para un mismo efecto pueden existir viarias causas.

Efecto] «§ Causa |



¢Como se lee un Mapa de Causas?

Se inicia por la izquierda. La investigacion de una falla comienza con el problema y luego
se retroceda hacia las causas preguntdandose “éPor qué?”.

En este procedimiento, se debe identificar claramente el evento indeseable o problema
gue esta sucediendo y todos sus detalles asociados mediante hechos que los respalden,
ya sea con observacién directa, documentacién y/o algunos conceptos cientificos,

Protocolo de Londres: Su propdsito es facilitar la investigacion clara y objetiva de los
incidentes clinicos, lo cual implica ir mas alla de identificar la falla o de establecer las
responsabilidades.

Este protocolo se basa en el modelo organizacional de accidente de James Reason.

De acuerdo con este modelo, las decisiones que se toman en los niveles directivo y
gerencial de la organizacidn se transmiten hacia abajo creando asi las condiciones que
puedan generar conductas inseguras de diversa indole. Para evitar accidentes o mitigar
las consecuencias de falla se disefian barreras fisicas y tecnolégicas. Durante el andlisis
de unincidente, cada uno de los elementos se considera detalladamente y por separado,
comenzando por las acciones inseguras (por ejemplo, no monitorizar, observar o actuar,
tomar una decisidn incorrecta, no buscar ayuda cuando se necesita) y las barreras que
fallaron hasta llegar a la cultura y procesos organizacionales (Figura 7).

Figura 7. Modelo organizacional Protocolo de Londres

Problemas
Organizacény Factores durantela
cultura contributivos prestacion del

serviaoo

Determinaciones m Accones
gerendales - toei inseguras (accidn
W omisén)

Procesos [ Equpo |

organizaconales . ;

CONDICIONES QUE
PREDISPONEN A
REALIZAR ACOIONES FALLAS ACTIVAS
INSEGURAS
Protocolo de Londres

Fuente: Taylor Sally, Vicent Adams, Vicent Charles. Proceso sugerido para la
investigacion y analisis de eventos adversos (Protocolo de Londres).
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Matriz de riesgo: Es una herramienta de gestidén y control que se utiliza para identificar
y evaluar el tipo y nivel de riesgo de las instalaciones, sistemas y equipos. Consiste en un
método practico a la hora de disefiar barreras que eviten la ocurrencia de eventos o
incidentes adversos. Por medio de las matrices se priorizan los riesgos asociados al uso
de equipos biomédicos, se determina su aceptabilidad y se generan barreras dando
importancia a los riesgos mas perjudiciales o aquellos donde la integridad del paciente,
personal clinico o entorno se afecta en mayor grado (Cuadro 1).

El desarrollo de una matriz de riesgo como herramienta conlleva una serie de pasos
descritos en la Figura 8.

Figura 8. Cuadro Pasos a seguir para el disefio de una matriz de riesgo

Identificar el area de trabajo.

Identificar equipos biomédicos en el area
de trabaio.

Identificar los riesgos asociados a los
equipos biomédicos.

Identificar las variables de la matriz.

\ /

Disposicion en la matriz de los riesgos
identificados anteriormente.

‘.'/

Generacion de Medidas preventivas y
mitigantes.

W/

Revision, actualizacion y revaluacion.

Espinosa, Fernando. Andlisis Causa Raiz (RCA). [en linea]. Pequefias charlas para gestién del mantenimiento.
Santiago de Chile [Citado el 28 de Enero de 2013]. Disponible en URL:
http:/ing.utalca.cl/fespinos/ANALISIS%20CAUSA%20RAIZ%20%20(RCA).pdf

Taylor Sally, Vicent Adams, Vicent Charles. Proceso sugerido para la investigacidn y analisis de eventos adversos
(Protocolo de Londres). [en linea]. Londres Clinical Safety Research Unit. Imperial College London, UK. [Citado el 28
de Enero de 2013]. Disponible en Uf http://www.seguridadclinica.tk/descargas/pdf/Protocolo_de_Londres.pdf
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Identificar el area de trabajo: Se debe describir el escenario y sus consecuencias reales
en detalle. La efectiva identificacion de peligros debe basarse en un trabajo
interdisciplinario, organizado y sistematico que integre personas familiarizadas con la
operacion, el mantenimiento y con conocimientos de la tecnologia aplicada a la
seguridad.

Identificar equipos biomédicos en el area de trabajo: Es necesario establecer todos los
posibles focos de peligro a los que se expone tanto el paciente como el personal clinico.

Identificar los riesgos. Se describen todos los posibles riesgos asociados a los equipos
biomédicos (eléctricos, electrdnicos, biolégicos entre otros).

Identificar las variables de la matriz: Se realiza un analisis de probabilidad y
consecuencias de cada acontecimiento. El riesgo se determina evaluando Ia
probabilidad del acontecimiento descripto y la gravedad de sus consecuencias. Es
importante utilizar informacidn de frecuencia de la empresa o compafiia, junto con el
conocimiento y el buen juicio del grupo evaluador.

Disposicion de los riesgos en la matriz: Los riesgos son ubicados de tal manera que se manifieste
su probabilidad y consecuencia. Se realiza un analisis de aceptabilidad para cada uno de los
riesgos.

Generacion de medidas preventivas y mitigantes: Las acciones que se implementan en los de
reducir las probabilidades de ocurrencia se definen como “acciones preventivas”. Por otra parte,
las “acciones mitigantes” seran aquellas que tienden a disminuir el alcance o la gravedad de las
consecuencias. Las acciones de prevencidon y mitigacion buscan disminuir el riesgo en el
escenario planteado.

Revision, actualizacion y revaluacidn: El adecuado funcionamiento de las acciones establecidas,
la actualizacion de los procedimientos, la validacién de los escenarios, sus probabilidades y
consecuencias, asi como la eventual revaluacion en caso de cambios de las condiciones
asumidas en el analisis son elementos centrales que cierran el ciclo de gestion de riesgo.

Para la identificacidn y posterior evaluacidn de los riesgos asociados a los equipos biomédicos,
se debe tener en cuenta tres aspectos fundamentales, primero, la probabilidad de que ocurra
un dafio (PA). Segundo las consecuencias de ese dafio (MD). Y tercero, el nivel de riesgo (NR) el
cual se determina con base a los aspectos anteriores (ecuacion 1).

Ecuacion 1

NR=PAXx MD

INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Dispositivos médicos. Aplicacién del
manejo de riesgo a los dispositivos médicos. NTC 5460. Bogotd D.C. El instituto,2006. 55p



Muchas aproximaciones pueden ser usadas como métodos de andlisis cuantitativos. En
las matrices de riesgo se describe, analiza y evalla la probabilidad de ocurrencia del
riesgo en funcidn de su severidad.

Cuadro 1.
Equipo Médico
Trascendencia Impacto/Gravedad de las =

_ Consecuencias I IteTgobl =
® Insignificante | Moderado | Catastréfico ntolerable (IN)
= |Alta R2 Importante (1)
2 [Media R1 Moderado (MO)
< | Baja Tolerable (TO)
£ Trivial (T)
o

R1: Riesgo 1

R2: Riesgo 2

Se puede observar en el Cuadro 1 que el factor de riesgo es clasificado en funcién de su
probabilidad de ocurrencia y severidad como: intolerable (IN), importante (|), moderado (MO),
tolerable (TO) y trivial (T) lo que garantiza determinar su aceptabilidad y atender a los riesgos
mas importantes en primera instancia.

6. DISPOSITIVO MEDICOS

Segun el decreto 4725 de 2005; Un dispositivo médico es “aquel instrumento, aparato,
artefacto, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado utilizado solo o en
combinacion para el diagndstico, prevencidon, compensacidn, tratamiento,
investigacidn, sustitucion anatémica o de proceso fisioldgico"

Los dispositivos médicos, durante los procesos de manufactura y almacenamiento son
sometidos a diferentes controles de calidad. Si bien éstos contribuyen a minimizar
riesgos, no garantizan total seguridad al paciente, entorno u operario, puesto que se dan
circunstancias especificas que pueden causar dafios o lesiones.

e CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Segun el decreto 4725 la clasificacion se fundamenta en los riesgos potenciales
relacionados con su uso y posible fallo. Involucra una combinacién de varios criterios
tales como la duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local
contra efecto sistémico.
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e Clase 1: “Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y que no
representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesién”.

e Clase IA: “Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad”.

e Clase IIB: “Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacidn para demostrar su seguridad y efectividad”.

e Clase lll: “Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia sustancial en la prevencién del deterioro de la salud humana, o si su
uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesidn”.

7. EQUIPO BIOMEDICO

Segun el decreto 4725 de 2005; Un equipo biomédico es un “dispositivo médico
operacional y funcional que reune sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o
hidraulicos incluido los programas informaticos para ser usado en seres humanos. No
constituyen equipos biomédicos aquellos dispositivos médicos implantados en el ser
humano o aquellos destinados para un solo uso”

e  CLASIFICACION DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS

La clasificacién puede llevarse a cabo segun diversos criterios. Los mds comunes son la
clasificacién por riesgo y por funcion. La funcion del equipo describe como este se
relaciona con el cuidado del paciente.

e Equipo para soporte de vida: Son aquellos equipos biomédicos de muy alto
riesgo sujeto a controles especiales, destinados a mantener la vida o para uso
esencial en la prevencion de la salud humana.



e Equipo para diagnodstico: Equipos biomédicos destinados a proporcionar
informacién para la deteccidn, el diagndstico, el control de tratamiento de
estados fisiolégicos, enfermedades o malformacién congénita.

e Equipo Terapéutico: Cualquier equipo biomédico dedicado a sostener,
modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto
del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o deficiencia.

e Equipo de miscelanea: Son aquellos equipos biomédicos de bajo riesgo, sujeto a
controles generales, cuya funcion no es proteger o mantener la vida o para uso
primordial en la prevencién del deterioro a la salud humana y que no presentan
un riesgo razonable para el paciente.

8. MANTENIMIENTO PREDICTIVO

Mantenimiento basado fundamentalmente en detectar la posibilidad de falla antes de
que suceda, para dar tiempo a corregirla sin perjuicios al servicio, ni detencién de la
produccidn, etc. Estos controles pueden llevarse a cabo de forma periddica o continua,
en funcién de tipos de equipo, sistema productivo, etc. Para ello, se usan para ello
instrumentos de diagndstico, aparatos y pruebas no destructivas, como andlisis de
lubricantes, comprobaciones de temperatura de equipos eléctricos, etc.

9. MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Es el conjunto de tareas destinadas a corregir los defectos que se van presentando en
los distintos equipos cuando a consecuencia de una falla ha dejado de proporcionar la
calidad de servicio y fiabilidad en el funcionamiento esperada.

Existen dos tipos de mantenimiento correctivo, el primero es el mantenimiento
correctivo imprevisto no programado, el cual sucede cuando no se han tomado las
medidas de prevencidén pertinentes o por alguna causa fuera de lo normalmente
predecible. EI mantenimiento correctivo programado es aquella actividad que
previamente se ha planificado ejecutarla.

10. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Se realiza de forma preestablecida, siguiendo protocolos de servicio recomendados por
los fabricantes de los equipos estipulados en sus manuales técnicos y por la experiencia
de cada institucién en el uso de estos, con el objetivo de prevenir la ocurrencia de fallas,
este incluye limpieza interna, externa, y verificacion de parametros de funcionamiento,
a continuacion, se explica cada una de estas acciones:

e VERIFICACION O INSPECCION
Consiste en hacer un examen minucioso en forma visual y mediante elementos
de medicién de cada una de las partes y componentes del equipo con el fin de
comprobar que el estado de funcionamiento es el dptimo y que esta de acuerdo



con las caracteristicas y condiciones técnicas de construccion y operacién dadas
por los fabricantes.

e PRUEBAS DE OPERATIVIDAD
La prueba de operatividad consiste en efectuar inspecciones visuales integrales
y de funcionamiento, siguiendo normas y procedimientos emitido por institutos,
organismos, o asociaciones dedicadas a la reglamentacidn de la construccién y
calidad de los equipos médicos con el fin de verificar la eficiencia y seguridad de
estos. Los estandares de calidad y funcionamiento son dados por los mismos
fabricantes o por las organizaciones dedicadas a dar los lineamientos sobre la
calidad uso y seguridad de los equipos médicos en especial sobre la seguridad
eléctrica al paciente y al mismo equipo.

e LIMPIEZA
Consiste en la remocion de elementos extrafios o nocivos en la estructura
externa o componentes parte del equipo, incluye también parte interna.

e LUBRICACION
Es la accion por medio de la cual se aplica un elemento viscoso entre cuerpos
rigidos y moviles con el fin de reducir la friccion y el desgaste de las partes.

e PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO.
Son pruebas que se efectua a cada equipo para determinar si el funcionamiento
de este esta de acuerdo con las caracteristicas de rendimiento y seguridad
establecidas en el disefio y fabricacidén de aquel. Los equipos que no rednan estas
exigencias se consideran no aptos para la prestacion del servicio, las pruebas
debe realizarlas el personal especializado en cada uno de los diferentes equipos

En los diferentes servicios del hospital, contamos con los siguientes equipos
biomédicos y explicamos la actividad a realizar, segun es el caso:

*— HOSPITALIZACION:

En este servicio, se encuentran los pacientes que fueron diagnosticados con alguna
patologia que requiere de hospitalizacion, es por esto que es importante que los equipos
biomédicos usados, se encuentren en dptimo funcionamiento con el fin de evitar errores
en el diagndstico y brindar la mejor experiencia a quienes acuden a la institucion.

El personal de enfermeria se encuentra comprometido a informar cada anomalia
encontrada durante el dia al area de ingenieria biomédica, de esta manera la solucion
se da lo mas rapido posible, también se encargan de realizar pruebas diarias al
desfibrilador con el fin de que cualquier emergencia que conlleve su uso tenga un buen
desenlace.

Cabe resaltar que hay apoyo y comunicacion constante entre en el drea de ingenieria 'y
el resto de personal por medio de la plataforma keeper, donde se reportan todos los
sucesos.



Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:

L -
RONDA DE VERIFICACION BIOMEDICA =
Hospital Infantil

AREA O SERVICIO: FECHA: ‘ PISO:
UBICACION: MODELO:
EQUIPO: PLACA: MARCA:
HALLAZGO:
FIRMA: CARGO:

Calibracidn en hospitalizacidn:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificacién ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo hospitalizacion:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segin
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su
manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el
equipo.

ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO-HOSPITALIZACION

FRECUENCIA DE RESPONSABLE DE

SERVICIO NOMBRE DEL EQUIPO ACTIVIDAD A REALIZAR MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO

Revision de funcionamiento,
verificacion de parametros,
NIP- SPO2, revisién del
MONITOR DE SIGNOS brazalete, revisidn del estado SEMESTRAL INGEN,IERIA

VITALES de la manguera, fugas, BIOMEDICA
revision del sensor de SPO2 o
segun recomendaciones del
fabricante.

HOSPITALIZACION




HOSPITALIZACION

BASCULA PEDIATRICA

Verificacién de
funcionamiento, revisién de
los componentes verificacion
de la bascula, verificacion de

la bateria seglin

recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

HOSPITALIZACION

FLUIOMETRO

verificacion de
funcionamiento y de fugas. O
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

HOSPITALIZACION

LARINGOSCOPIO

Verificacion del
funcionamiento, revisién de
bombilla, revisién de baterias,
inspeccion del estado y
funcionamiento de las valvas,
limpieza de contacto segin
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

HOSPITALIZACION

REGULADOR DE VACIO

verificaciéon de
funcionamiento, verificacion y
cambio de filtro y de fugas o
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

HOSPITALIZACION

TENSIOMETRO

Verificacién de
funcionamiento, revisién del
funcionamiento de las peras

insufladoras, del brazalete,
vélvulas y manémetro o
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

HOSPITALIZACION

NEGATOSCOPIO

Verificacion del bombillo,
estado del acrilico y
conexiones eléctricas o segun
recomendaciones del
fabricante.

ANUAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

HOSPITALIZACION

ASPIRADOR DE
SECRECIONES

Verificacién de
funcionamiento, revision al
motor, mantenimiento al
diafragma, al ducto de
succién de airea, lubricacién a
sus componentes mecanicos
o seguin recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

HOSPITALIZACION

DESFIBRILADOR

Verificacion del
funcionamiento, revisién de
paletas, revision me perilla'y
modos de trabajo, prueba de

funcionamiento internoy
externo o segun
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

HOSPITALIZACION

EQUIPO DE ORGANOS

Verificacién de
funcionamiento, revisién de
los contactores de
oftalmoscopio y del
otoscopio, verificacion de
funcionamiento de las
bombillas o segin
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA




limpieza y Mantenimiento
preventivo, revision de rangos

. . INGENIERIA
HOSPITALIZACION TERMOHIGROMETRO de temperatura y humedad o SEMESTRAL BIOMEDICA
segun recomendaciones del
fabricante.
Comprobacidn de sellado,
olivas, mantenimiento del
. tubo, verificacién de campay INGENIERIA
HOSPITALIZACION FONENDOSCOPIO cauchos de sujecién o segin SEMESTRAL BIOMEDICA
recomendaciones del
fabricante.
Verificacién de
funcionamiento. Revision de
los cables de ECG, de los INGENIERIA
HOSPITALIZACION ELECTROCARDIOGRAFO electrodos. Verificacion final SEMESTRAL BIOMEDICA
del funcionamiento o segiin
recomendaciones del
fabricante.
Verificacion de frenos, llantas,
) pc.>sa pies, aS{ent.c:’y mand?s, INGENIERIA
HOSPITALIZACION SILLA DE RUEDAS ajuste y lubricacién o segin SEMESTRAL .
. BIOMEDICA
recomendaciones del
fabricante.
Verificacion de estado fisico,
) . Prugl?as funcionales y ] INGENIERIA
HOSPITALIZACION CAMA PEDIATRICA lubricacion de motor o segun SEMESTRAL .
. BIOMEDICA
recomendaciones del
fabricante.
Revision de funcionamiento,
mantenimiento preventivo a
) la urTld.ad eléctricay INGENIERIA
HOSPITALIZACION LAMPARA CUELLO CISNE mecdnica, control de ANUAL .
. . . BIOMEDICA
intensidad de luz o segun
recomendaciones del
fabricante.
Revision de funcionamiento,
mantenimiento preventivo a
la unidad eléctricay
. LAMPARA DE L. INGENIERIA
HOSPITALIZACION FOTOCURADO ' mec.amca, control de‘ SEMESTRAL BIOMEDICA
intensidad de luz o segun
recomendaciones del
fabricante.
Verificacion de estado fisico,
) p.)ruettl\as funcionales y ) INGENIERIA
HOSPITALIZACION CAMA ADULTO lubricacion de motor o segun SEMESTRAL .
. BIOMEDICA
recomendaciones del
fabricante.
Verificacion sistema mecdnico
. y lubricacién o seguin INGENIERIA
HOSPITALIZACION CAMILLA recomendaciones del SEMESTRAL BIOMEDICA
fabricante.
Verificacion sistema mecdnico
. y lubricacién o seguin INGENIERIA
HOSPITALIZACION CAMA PEDIATRICA recomendaciones del SEMESTRAL BIOMEDICA

fabricante.




Verificacién de
funcionamiento, revisién del
funcionamiento de las peras
LAMPARA DE CALOR |ns'uflad'olras, del bralzalete, SEMESTRAL INGEN’IERIA
RADIANTE calibracion del manémetro BIOMEDICA

mmHg o segun
recomendaciones del
fabricante.

HOSPITALIZACION

Verificacién de
funcionamiento, revisién de
los componentes mecanicos

. INGENIERIA
HOSPITALIZACION BASCULA TALLIMETRO ajuste y lubricacién de los SEMESTRAL BIOMEDICA
mismos o segun
recomendaciones del
fabricante.
< . verlf'lcauon dgl.’ INGENIERIA
HOSPITALIZACION GLUCOMETRO funcionamiento, revisién de SEMESTRAL .
. . BIOMEDICA
bateria, estado de las tirillas
Revision de funcionamiento,
verificacion de parametros,
. MONITOR DE L INGENIERIA
HOSPITALIZACION SATURACION DE OXIGENO rews)mn del sensor (?|e SPO2 o SEMESTRAL BIOMEDICA
segun recomendaciones del
fabricante.
verificacion de
HOSPITALIZACION | REGULADOR DE OXIGENQ | fUncionamientoy de fugas. O SEMESTRAL INGENIERIA
segun recomendaciones del BIOMEDICA

fabricante.

*—UCI:

En este servicio, se encuentran los pacientes con un diagndstico critico, es por esto que
es importante que los equipos biomédicos usados, se encuentren en &ptimo
funcionamiento con el fin de evitar complicaciones y garantizar el sustento de la vida de
cada una de las personas que se encuentran en este estado.

El personal de enfermeria se encuentra comprometido a informar cada anomalia que se
encuentre durante el dia al area de ingenieria biomédica, de esta manera la solucién se
da lo mas rapido posible, también se encargan de realizar pruebas diarias al
desfibrilador, verificar equipos de sustento de la vida como son los ventiladores, con el
fin de que cualquier emergencia que conlleve su uso tenga un buen desenlace.

Cabe resaltar que hay apoyo y comunicacion constante entre en el drea de ingenieria 'y
el resto de personal por medio de la plataforma keeper, donde se reportan todos los
sucesos.

Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:



—
RONDA DE VERIFICACION BIOMEDICA i
Hospital Infantil

AREA O SERVICIO: FECHA: \ PISO:
UBICACION: MODELO:

EQUIPO: PLACA: MARCA:

HALLAZGO:

FIRMA: CARGO:

Calibracion en UCI:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificacién ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo UCI:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segin
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su
manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el
equipo.

ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO-UCI

FRECUENCIA DE RESPONSABLE DE
SERVICIO NOMBRE DEL EQUIPO ACTIVIDAD A REALIZAR MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
Revision de funcionamiento,
verificacion de parametros, NIP-
SPO2, revision del brazalete
MONITOR DE SIGNOS - ’ INGENIERIA
ucl VITALES revision del estadq de la SEMESTRAL BIOMEDICA
manguera, fugas, revision del
sensor de SPO2 o segln
recomendaciones del fabricante.
Verificacion de funcionamiento,
. venﬂcauon fje la bascula., |.'eV|§|lon INGENIERIA
ucl CAMA BASCULA de sistema interno y verificacion SEMESTRAL ‘
) . BIOMEDICA
segun recomendaciones del
fabricante.

verificacion de funcionamiento y

. INGENIERIA
ucl FLUJOMETRO de fugas. O seglin SEMESTRAL .
N . BIOMEDICA
recomendaciones del fabricante.
Verificacion del funcionamiento,
revision de bombilla, revision de
baterias, inspeccion del estado y INGENIERIA
uci LARINGOSCOPIO funcionamiento de las valvas, SEMESTRAL BIOMEDICA

limpieza de contacto segun
recomendaciones del fabricante.




verificacion de funcionamiento,
verificacion y cambio de filtro y de INGENIERIA
ucl REGULADOR DE VACIO fugas o segin recomendaciones SEMESTRAL BIOMEDICA
del fabricante.
Verificacion de funcionamiento,
) revmop del funcionamiento de las INGENIERIA
ucl INFANTOMETRO peras insufladoras, del brazalete, SEMESTRAL .
. . . BIOMEDICA
vdlvulas y manémetro o segin
recomendaciones del fabricante.
El mantenimiento se realiza seguin
ucl VENTILADOR DE ALTA reztljmeer:gizllonue: iii!e::::er:eazre’ SEMESTRAL INGENIERIA
FRECUENCIA R P 4 L BIOMEDICA
equipo es externo con experiencia
certificada.
Verificacion de funcionamiento,
revision al motor, mantenimiento
ASPIRADOR DE al diafragma, al ducto de succion INGENIERIA
uci SECRECIONES de airea, lubricacion a sus SEMESTRAL BIOMEDICA
componentes mecanicos o segun
recomendaciones del fabricante.
Verificacion del funcionamiento,
revision de paletas, revision me
perilla y modos de trabajo, prueba INGENIERIA
ucl DESFIBRILADOR SEMESTRAL .
de funcionamiento interno y BIOMEDICA
externo o segiin recomendaciones
del fabricante.
Verificacion de funcionamiento,
revision de los contactores de
. oftalmoscopio y del otoscopio, INGENIERIA
ucl EQUIPO DE ORGANOS verificacion de funcionamiento de SEMESTRAL BIOMEDICA
las bombillas o segun
recomendaciones del fabricante.
El mantenimiento se realiza segin
uc venmiaporpe | RO TR | semesTaa INGENIERIA
TRANSPORTE personal BIOMEDICA
equipo es externo con
experiencia certificada.
Verificacion de funcionamiento,
rey@on dfe los compc.)ner?tles INGENIERIA
ucl VENTILADOR DE SOPORTE | mecanicos ajuste y lubricacién de SEMESTRAL .
p . BIOMEDICA
los mismos o segun
recomendaciones del fabricante.
ucl GLUCOMETRO rvee;/rilsfilgancljc;nbiicle:?an:gtr;ijrzIgztIZ; SEMESTRAL INGENIERIA
A BIOMEDICA
tirillas
verificacion de funuone}amlenm y INGENIERIA
ucl REGULADOR DE OXIGENO de fugas. O seglin SEMESTRAL P
. . BIOMEDICA
recomendaciones del fabricante.

Consulta externa:

En este servicio se atienden los pacientes que llegan la corporacién hospital infantil
concejo de Medellin, se brinda una atencidn integral para velar por el bienestar de la
ciudadania, los especialistas que atienden consulta cuentan con los recursos para
diagnosticar e identificar cualquier inconveniente o anomalia en la salud de los
pacientes, por esta razon es importante que los equipos biomédicos usados, se
encuentren en éptimo funcionamiento con el fin de evitar complicaciones y garantizar

una excelente experiencia en el servicio brindado.




Los médicos se encuentran comprometidos a informar cada anomalia que se encuentre
durante el dia al area de ingenieria biomédica, de esta manera la solucién se da lo mas
rapido posible, de esta manera se evitan retrasos en la atencién.

Cabe resaltar que hay apoyo y comunicacion constante entre en el drea de ingenieria 'y
el resto de personal por medio de la plataforma keeper, donde se reportan todos los
sucesos.

Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:

\
RONDA DE VERIFICACION BIOMEDICA il
Hospital Infantil

AREA O SERVICIO: FECHA: ‘ PISO:
UBICACION: MODELO:
EQUIPO: PLACA: MARCA:
HALLAZGO:
FIRMA: CARGO:

Calibracion en Consulta externa:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificaciéon ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo Consulta externa:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segin
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su
manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el
equipo.



ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO-CONSULTA EXTERNA

SERVICIO

NOMBRE DEL EQUIPO

ACTIVIDAD A REALIZAR

FRECUENCIA DE
MANTENIMIENTO

RESPONSABLE DE
MANTENIMIENTO

CONSULTA
EXTERNA

BASCULA PEDIATRICA

Verificacion de
funcionamiento, revisién de
los componentes verificacion
de la bascula, verificacion de

la bateria seguin

recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

CONSULTA
EXTERNA

TENSIOMETRO

Verificacion de
funcionamiento, revisién del
funcionamiento de las peras

insufladoras, del brazalete,
vélvulas y manémetro o
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

CONSULTA
EXTERNA

ASPIRADOR DE
SECRECIONES

Verificacion de
funcionamiento, revisién al
motor, mantenimiento al
diafragma, al ducto de
succién de airea, lubricacién a
sus componentes mecanicos
o segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

CONSULTA
EXTERNA

FONENDOSCOPIO

Comprobacion de sellado,
olivas, mantenimiento del
tubo, verificacién de campay
cauchos de sujecion o segln
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

CONSULTA
EXTERNA

EQUIPO DE ORGANOS

Verificacion de
funcionamiento, revisién de
los contactores de
oftalmoscopio y del
otoscopio, verificacion de
funcionamiento de las
bombillas o segin
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

CONSULTA
EXTERNA

CAMILLA

Verificacion sistema mecanico
y lubricacién o seguin
recomendaciones del

fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

CONSULTA
EXTERNA

BASCULA TALLIMETRO

Verificacion de
funcionamiento, revisién de
los componentes mecanicos

ajuste y lubricacién de los
mismos o segun
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

CONSULTA
EXTERNA

INFANTOMETRO

Verificacion de
funcionamiento, revisién del
funcionamiento de las peras

insufladoras, del brazalete,
vélvulas y manémetro o
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

CONSULTA
EXTERNA

NEGATOSCOPIO

Verificacion del bombillo,
estado del acrilico y
conexiones eléctricas o segun
recomendaciones del
fabricante.

ANUAL

INGENIERIA
BIOMEDICA




*— Central esterilizacion:

En la central de esterilizacidn, se llevan los cuidados necesarios para poder esterilizar
todo el material que es usado por el personal en salud en el hospital, principalmente en
el area de cirugia, con el fin de evitar contaminacién cruzada en los procedimientos que
requieren ser totalmente estériles.

Toda la tecnologia usada con el fin de esterilizar tiene un control estricto e incluso este
es realizado por una empresa subcontratada por la institucion, asi se garantiza que los
equipos son controlados por personal especializado en el tema y la calidad en cada
proceso realizado es excelente, es importante resaltar que el drea de ingenieria
biomédica supervisa cada intervencion.

Todo el tiempo hay apoyo y comunicacidn constante entre en el drea de ingenieria y el
resto de personal por medio de la plataforma keeper, donde se reportan todos los
sucesos.

Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:

\
RONDA DE VERIFICACION BIOMEDICA —
Hospital Infantil

AREA O SERVICIO: FECHA: ‘ PISO:
UBICACION: MODELO:
EQUIPO: PLACA: MARCA:
HALLAZGO:
FIRMA: CARGO:

Calibracion en Central de esterilizacion:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificaciéon ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo Central esterilizacion:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segun
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su



manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el

equipo.
ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO-ESTERILIZACION
NOMBRE DEL FRECUENCIA DE RESPONSABLE DE
SERVICIO EQUIPO ACTIVIDAD A REALIZAR MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
Mantenimiento preventivo
seglin recomendaciones
CENTRAL ESTERILIZADOR A . . INGENIERIA
ESTERILIZACION VAPOR técnicas del fabricante SEMESTRAL BIOMEDICA
realizado por empresa externa
especializada en el equipo
Verificacion de corte y pruebas
CENTRAL funcionales, seguin INGENIERIA
ESTERILIZACION DERMATOMO recomendaciones técnicas del SEMESTRAL BIOMEDICA
fabricante.
Inspeccion visual del equipo,
verificacion de sistema
CENTRAL INCUBADORA DE electrdnico, pruebas SEMESTRAL INGENIERIA
ESTERILIZACION LECTURA RAPIDA funcionales y mantenimiento BIOMEDICA
segun recomendaciones del
fabricante
Verificacion de motor, prueba
CENTRAL SELLADORA de sellado, verificacién interna SEMESTRAL INGENIERIA
ESTERILIZACION ROTATIVA segun recomendaciones del BIOMEDICA
fabricante.
verificacion sistema
electrdnico, prueba de corte,
CENTRAL . L i INGENIERIA
ESTERILIZACION CLIPPER pruebas e mtervgnuon, segun SEMESTRAL BIOMEDICA
recomendaciones del
fabricante.

*— Cirugia:

En este servicio es fundamental en la corporacidn hospital infantil concejo de Medellin,
se cuenta con profesionales idoneos para la realizacidon de cirugias en especialidades
como neurologia, ortopedia, otorrinolaringologia, entre otros. Las cirugias realizadas
son pediatricas y se busca siempre evitar contaminacién cruzada en cada uno de los
procedimientos realizados, por esto se lleva especial control en la desinfeccién y estado
de los equipos biomédicos usados para reducir completamente el riesgo y hacer un
excelente control de los signos vitales del paciente en cada cirugia.

El personal asistencial se encuentra comprometido a informar cada anomalia que se
encuentre durante el dia al area de ingenieria biomédica, de esta manera la solucién se
da lo mas rapido posible, también se encargan de realizar pruebas a los equipos que se
van a usar antes de iniciar cualquier procedimiento con el fin de garantizar la seguridad
del paciente.

Cabe resaltar que hay apoyo y comunicacion constante entre en el drea de ingenieria 'y
el resto de personal por medio de la plataforma keeper, donde se reportan todos los
sucesos.

Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:



RONDA DE VERIFICACION BIOMEDICA

\
—
-\

Hospital Infantil

AREA O SERVICIO: FECHA: \ PISO:
UBICACION: MODELO:

EQUIPO: PLACA: MARCA:

HALLAZGO:

FIRMA: CARGO:

Calibracidn en cirugia:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificacién ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo cirugia:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segin
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su
manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el

equipo.
ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO-CIRUGIA
FRECUENCIA DE RESPONSABLE DE
SERVICIO NOMBRE DEL EQUIPO ACTIVIDAD A REALIZAR MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
Revision de funcionamiento,
verificacion de parametros, NIP-
SPO2, revision del brazalete
MONITOR DE SIGNOS " ! INGENIERIA
CIRUGIA VITALES revision del estado. de la SEMESTRAL BIOMEDICA
manguera, fugas, revision del
sensor de SPO2 o segln
recomendaciones del fabricante.
verificacion de funcionamiento y
CIRUGIA FLUIOMETRO de fugas. O segln SEMESTRAL INGEN,IERIA
) . BIOMEDICA
recomendaciones del fabricante.
verificacion de funcionamiento,
verificacion y cambio de filtro y INGENIERIA
CIRUGIA REGULADOR DE VACIO SEMESTRAL .
de fugas o seglin BIOMEDICA
recomendaciones del fabricante.




Verificacidn de funcionamiento,
revision al motor, mantenimiento
ASPIRADOR DE al dlafra.gma, al d.uctt.)lde succién SEMESTRAL INGEN,IERIA
SECRECIONES de airea, lubricacién a sus BIOMEDICA
componentes mecanicos o segun

recomendaciones del fabricante.

CIRUGIA

Verificacion del funcionamiento,
revision de paletas, revisidon me
perilla y modos de trabajo, INGENIERIA
SEMESTRAL .

prueba de funcionamiento BIOMEDICA
interno y externo o segun

recomendaciones del fabricante.

CIRUGIA DESFIBRILADOR

Verificacidn de funcionamiento,
revision de los componentes
CIRUGIA BASCULA TALLIMETRO mecanicos ajuste y lubricacién de SEMESTRAL
los mismos o segun
recomendaciones del fabricante.

INGENIERIA
BIOMEDICA

Verificacion sistema mecénico y
CIRUGIA CAMILLA lubricacion o segun SEMESTRAL
recomendaciones del fabricante.

INGENIERIA
BIOMEDICA

Verificacion de sistemas
eléctricos, verificacion de pedal
y placa a tierra, pruebas
CIRUGIA ELECETROBISTURI funcionales, limpieza, todo segin SEMESTRAL
recomendaciones del fabricante,
se realiza con empresa externa
especializada en el equipo.

INGENIERIA
BIOMEDICA

Pruebas funcionales, verificacion
de sistema eléctrico y electrénico,
CIRUGIA LAMPARA CIELITICA realizacion de pruebas e SEMESTRAL

intervencion segun
recomendaciones del fabricante.

INGENIERIA
BIOMEDICA

Pruebas funcionales, verificacion

de sistema eléctrico y electrdnico,

verificacion de fusibles INGENIERIA

! SEMESTRAL .

realizacion de pruebas e BIOMEDICA
intervencion segun

recomendaciones del fabricante.

CIRUGIA MESA DE CIRUGIA

verificacion de sistema eléctrico,
pruebas funcionales, intervencién INGENIERIA
segun recomendaciones técnicas SEMESTRAL BIOMEDICA

del fabricante.

CIRUGIA VALPORIZADOR

Verificacion externa e interna,
comprobacién de motor,
UNIDAD DE verlﬂc.?uon d? filtro, verificacion SEMESTRAL INGEN,IERIA
CALENTAMIENTO de sistema interno, pruebas BIOMEDICA
funcionales segun

recomendaciones del fabricante.

CIRUGIA

Verificacion de sistema eléctrico y
MICROSCOPIO eIectron|co,.§onf{5urac!on Qe

CIRUGIA software, verificacidn y limpieza SEMESTRAL
QUIRURGICO - .

de lentes. Mantenimiento segin

recomendaciones del fabricante.

INGENIERIA
BIOMEDICA

*— Urgencias:

En este servicio se atienden todas las emergencias que llegan a la corporacion hospital
infantil concejo de Medellin, se brinda atencién las 24 horas del dia, garantizando que
todas las emergencias pediatricas que se presentan puedan ser tratadas de la mejor
manera, con el fin de velar por la vida de los pacientes que llegan solicitando atencion.



El personal de enfermeria se encuentra comprometido a informar cada anomalia que se
encuentre durante el dia al drea de ingenieria biomédica, de esta manera la solucion se
da lo mas rapido posible, también se encargan de realizar pruebas diarias al desfibrilador
con el fin de que cualquier emergencia que conlleve su uso tenga un buen desenlace.

Cabe resaltar que hay apoyo y comunicacion constante entre en el drea de ingenieria 'y
el resto de personal por medio de la plataforma keeper, donde se reportan todos los
sucesos.

Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:

S
RONDA DE VERIFICACION BIOMEDICA =
Hospital Infantil

AREA O SERVICIO: FECHA: ‘ PISO:
UBICACION: MODELO:
EQUIPO: PLACA: MARCA:
HALLAZGO:
FIRMA: CARGO:

Calibracidn en urgencias:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificaciéon ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo urgencias:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segin
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su
manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el
equipo.

ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO-URGENCIAS

FRECUENCIA DE RESPONSABLE DE

SERVICIO NOMBRE DEL EQUIPO ACTIVIDAD A REALIZAR MANTENIMIENTO | MANTENIMIENTO




URGENCIAS

MONITOR DE SIGNOS VITALES

Revision de funcionamiento,
verificacion de parametros,
NIP- SPO2, revision del
brazalete, revision del estado
de la manguera, fugas,
revision del sensor de SPO2 o
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

BASCULA PEDIATRICA

Verificacion de
funcionamiento, revisién de
los componentes verificacion
de la bascula, verificacion de

la bateria seglin

recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

FLUIOMETRO

verificacién de
funcionamiento y de fugas. O
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

LARINGOSCOPIO

Verificacion del
funcionamiento, revisién de
bombilla, revisién de
baterias, inspeccién del
estado y funcionamiento de
las valvas, limpieza de
contacto segun
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

REGULADOR DE VACIO

verificacion de
funcionamiento, verificacion
y cambio de filtro y de fugas o
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

TENSIOMETRO

Verificacion de
funcionamiento, revisién del
funcionamiento de las peras

insufladoras, del brazalete,
vélvulas y manémetro o
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

LAMPARA DE CALOR RADIANTE

Verificacion de
funcionamiento, revisién del
funcionamiento de las peras

insufladoras, del brazalete,
calibracién del manémetro
mmHg o segun
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

ASPIRADOR DE SECRECIONES

Verificacion de
funcionamiento, revisioén al
motor, mantenimiento al
diafragma, al ducto de
succién de airea, lubricacién a
sus componentes mecanicos
o segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

DESFIBRILADOR

Verificacion del
funcionamiento, revisién de
paletas, revision me perilla 'y
modos de trabajo, prueba de

funcionamiento internoy
externo o segun
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA




URGENCIAS

EQUIPO DE ORGANOS

Verificacion de
funcionamiento, revisién de
los contactores de
oftalmoscopio y del
otoscopio, verificacion de
funcionamiento de las
bombillas o segin
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

LAMPARA DE FOTOTERAPIA

Revision de funcionamiento,
mantenimiento preventivo a
la unidad eléctricay
mecdnica, control de
intensidad de luz o segun
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

LAMPARA CUELLO CISNE

Revision de funcionamiento,
mantenimiento preventivo a
la unidad eléctricay
mecdnica, control de
intensidad de luz o segun
recomendaciones del
fabricante.

ANUAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

ELECTROCARDIOGRAFO

Verificacion de
funcionamiento. Revision de
los cables de ECG, de los
electrodos. Verificacion final
del funcionamiento o segin
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

SILLA DE RUEDAS

Verificacion de frenos,
llantas, posa pies, asiento y
mandos, ajuste y lubricacién

o segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

CAMA PEDIATRICA

Verificacion de estado fisico,
pruebas funcionales y
lubricacion de motor o seguin
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

LAMPARA CUELLO CISNE

Revision de funcionamiento,
mantenimiento preventivo a
la unidad eléctrica y
mecdnica, control de
intensidad de luz o segun
recomendaciones del
fabricante.

ANUAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

CAMILLA

Verificacidn sistema
mecanico y lubricacion o
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

LAMPARA DE CALOR RADIANTE

Verificacion de
funcionamiento, revisién del
funcionamiento de las peras

insufladoras, del brazalete,
calibracion del mandmetro
mmHg o segun
recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

GLUCOMETRO

verificacién del
funcionamiento, revisién de
bateria, estado de las tirillas

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA

URGENCIAS

REGULADOR DE OXIGENO

verificacién de
funcionamiento y de fugas. O
segun recomendaciones del
fabricante.

SEMESTRAL

INGENIERIA
BIOMEDICA




Verificacion de
funcionamiento, revisién del
funcionamiento de las peras
URGENCIAS INFANTOMETRO insufladoras, del brazalete, SEMESTRAL

vélvulas y manémetro o
segun recomendaciones del
fabricante.

INGENIERIA
BIOMEDICA

Verificacion interna de tarjeta
y chponentes, pr'ue.bas SEMESTRAL INGENIERIA
funuolnales, mantem.mlento BIOMEDICA
segun recomendaciones
técnicas del fabricante.

URGENCIAS DIGITALIZADORA DE IMAGENES

Verificacion interna de
componentes electrénicos,
verificacion de electrodos y INGENIERIA

SEMESTRAL .
accesorios, mantenimiento BIOMEDICA
segun recomendaciones

técnicas del fabricante.

URGENCIAS ELECTROENCEFALOGRAMA

*— Imagenes diagnosticas:

En este servicio se realiza la toma de imagenes diagnosticas a pacientes que lo
requieren, esto permite al personal en salud, tener un panorama mas amplio sobre la
salud de los pacientes y aclarar diagndsticos que requiere ser comprobados por una
imagen, asi se garantiza que las patologias puedan ser tratadas con el tratamiento
adecuado, con el fin de velar por la vida de los pacientes que llegan solicitando atencion.

El personal de enfermeria se encuentra comprometido a informar cada anomalia que se
encuentre durante el dia al area de ingenieria biomédica, de esta manera la solucién se
da lo mas rapido posible, también se encargan de realizar pruebas diarias al desfibrilador
con el fin de que cualquier emergencia que conlleve su uso tenga un buen desenlace.

Cabe resaltar que hay apoyo y comunicacion constante entre en el drea de ingenieria 'y
el resto de personal por medio de la plataforma keeper, donde se reportan todos los
sucesos.

Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:

\
RONDA DE VERIFICACION BIOMEDICA —
Hospital Infantil
AREA O SERVICIO: FECHA: ‘ PISO:
UBICACION: MODELO:
EQUIPO: PLACA: MARCA:

HALLAZGO:




FIRMA:

CARGO:

Calibracién en imagenes diagnosticas:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificaciéon ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo imagenes diagnosticas:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segin
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su
manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el

equipo.
ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO-IMAGENES DIAGNOSTICAS
FRECUENCIA DE | RESPONSABLE DE
SERVICIO NOMBRE DEL EQUIPO ACTIVIDAD A REALIZAR MANTENIMIENTO | MANTENIMIENTO
) Verificacién interna de
IMAGENES DIGITALIZADORA DE tarjeta y componentes, SEMESTRAL INGENIERIA
DIAGNOSTICAS IMAGENES pruebas funciomnales, BIOMEDICA

mantenimiento segun
recomendaciones técnicas
del fabricante.

Mantenimiento preventivo
seglin recomendaciones

IMAGENES o . INGENIERIA
DIAGNOSTICAS EQUIPO DE RAYOS X técnicas del fabrlsaljlte, SEMESTRAL BIOMEDICA
por personal especializado
en el equipo.
Mantenimiento preventivo
. seglin recomendaciones
IMAGENES EQUIPO DE RAYOS X L. . INGENIERIA
DIAGNOSTICAS PORTATIL técnicas del fabricante, SEMESTRAL BIOMEDICA
por personal especializado
en el equipo.
Mantenimiento preventivo
. segln recomendaciones
IMAGENES - . INGENIERIA
DIAGNOSTICAS TOMOGRAFO técnicas del fabricante, SEMESTRAL BIOMEDICA

por personal especializado
en el equipo.




Mantenimiento preventivo
segln recomendaciones

IMAGENES o . INGENIERIA
DIAGNOSTICAS ECOGRAFO técnicas del fabrlsaljlte, SEMESTRAL BIOMEDICA
por personal especializado
en el equipo.

*— Gases medicinales:

En la corporacién hospital infantil concejo de Medellin, se fabrica aire medicinal y
suministra de manera permanente gases medicinales como el 02, por esta razon es de
suma importancia que no se vea interrumpido este suministro ya que es vital para los
pacientes que requieren del mismo. Desde el area de ingenieria se gestiona y supervisa
de manera constante la red y dispositivos industriales que permiten que llegue a cada
una de las dreas lo necesario para que a nuestros pacientes no les falte ninguno de estos
medicamentos.

Del mantenimiento de nuestra red se encarga una empresa especializada en este tipo
de gases, sin embargo, desde el area de ingenieria biomédica se brinda siempre apoyo
constante y supervisién de cada proceso realizado por externos para garantizar la
calidad del servicio brindado en la institucion.

Todo el tiempo hay apoyo y comunicacidn constante entre en el drea de ingenieria, el
personal de farmacia e incluso personal asistencial, asi la respuesta es efectiva e
inmediata para que el hospital en ningin momento se quede sin suministro.

Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:

Calibracion en Gases medicinales:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificaciéon ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo Gases medicinales:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segun
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su



manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el
equipo.

ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO-GASES MEDICINALES

FRECUENCIA DE RESPONSABLE DE

SERVICIO NOMBRE DEL EQUIPO ACTIVIDAD A REALIZAR MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO

Mantenimiento preventivo
GASES MANIFOLD DE GASES segun recomendaciones técnicas SEMESTRAL INGENIERIA
MEDICINALES MEDICINALES del fabricante, por personal BIOMEDICA

especializado en el equipo.

Mantenimiento preventivo
GASES COMPRESOR DE AIRE segun recomendaciones técnicas SEMESTRAL INGENIERIA
MEDICINALES MEDICINAL del fabricante, por personal BIOMEDICA

especializado en el equipo.

Verificacion de funcionamiento,
revision de los componentes

GASES e s . INGENIERIA
MEDICINALES BASCULA DIGITAL \./e.rlflc'a}cmn dela ba?cula, ‘ SEMESTRAL BIOMEDICA
verificacion de la bateria seguin
recomendaciones del fabricante.
Mantenimiento preventivo
GASES segun recomendaciones técnicas INGENIERIA
MEDICINALES BOMBA DE VACIO del fabricante, por personal SEMESTRAL BIOMEDICA
especializado en el equipo.
verificacion de funcionamiento y
GASES . | INGENIERIA
MEDICINALES FLUJOMETRO de fugas. O segln SEMESTRAL BIOMEDICA

recomendaciones del fabricante.

*— Imagenes farmacia:

En este servicio se suministran los medicamentos que se brindan a los pacientes que
acuden a nuestra institucidn, por esta razon de vital importancia que estos sean
conservados en las condiciones adecuadas tal cual como lo dice el fabricante. Se brinda
atencion continua para que los termohigrometros que hay en el drea permitan una toma
de datos precisa de temperatura y humedad.

El personal de farmacia se encuentra comprometido a informar cada anomalia que se
encuentre durante el dia al area de ingenieria biomédica, de esta manera la solucién se
da lo mas rapido posible.

Cabe resaltar que hay apoyo y comunicacion constante entre en el drea de ingenieria 'y
el resto de personal por medio de la plataforma keeper, donde se reportan todos los
sucesos.

Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:

\

—
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AREA O SERVICIO: FECHA: PISO:
UBICACION: MODELO:

EQUIPO: PLACA: MARCA:

HALLAZGO:

FIRMA: CARGO:

Calibracion en farmacia:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificacién ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo farmacia:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segin
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su
manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el
equipo.

ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO- FARMACIA

NOMBRE DEL FRECUENCIA DE | RESPONSABLE DE
SERviCio EQUIPO ACTIVIDAD A REALIZAR MANTENIMIENTO | MANTENIMIENTO

limpieza y Mantenimiento
preventivo, revision de

rangos de temperatura y INGENIERIA
humedad o segun SEMESTRAL BIOMEDICA

recomendaciones del
fabricante.

FARMACIA | TERMOHIGROMETRO

*— Laboratorio:

En este servicio se procesan todas las muestras tomadas en el hospital, fundamental
para el apoyo diagnostico de los pacientes que acuden a la institucion, de esta manera,
el resultado es mas preciso y se brinda el tratamiento adecuado para cada patologia.

El personal se encuentra comprometido a informar cada anomalia que se encuentre
durante el dia al area de ingenieria biomédica, de esta manera la solucién se da lo mas
rapido posible.

Cabe resaltar que hay apoyo y comunicacién constante entre en el area de ingenieria,
donde se reportan todos los sucesos por medio de keeper.



Adicional a las precauciones nombradas anteriormente, dos veces a la semana se realiza
una visita por servicio a cargo del personal de ingenieria biomédica donde se establecen
hallazgos y se solucionan inconvenientes, usando como plantilla el siguiente formato:

S
RONDA DE VERIFICACION BIOMEDICA —
Hospital Infantil

AREA O SERVICIO: FECHA: ‘ PISO:
UBICACION: MODELO:
EQUIPO: PLACA: MARCA:
HALLAZGO:
FIRMA: CARGO:

Calibracion en laboratorio:

Cada equipo biomédico que mida, cuente o pese, como lo menciona el decreto 4725 de
2005, este proceso se realiza de manera anual y es realizado por una empresa con
certificacién ONAC como lo exige la norma.

Mantenimiento preventivo laboratorio:

Este proceso realiza de manera semestral o anual como lo requiera el equipo, segin
bajo recomendaciones técnicas del fabricante y por personal idéneo para su
manipulacion, en el siguiente cuadro podra observar la actividad que se realiza segun el
equipo.

ACTIVIDADES DURANTE EL MANTENIMIENTO-LABORATORIO

FRECUENCIA DE | RESPONSABLE DE

SERVICIO NOMBRE DEL EQUIPO ACTIVIDAD A REALIZAR MANTENIMIENTO | MANTENIMIENTO

Verificacion de motor,
pruebas funcionales,
LABORATORIO CENTRIFUGA mantenimiento segun SEMESTRAL
recomendaciones técnicas
del fabricante.

INGENIERIA
BIOMEDICA




Verificacion de sistema
eléctrico y electrénico,

ANALIZADOR DE GASES EN pruebas funcionales, INGENIERIA
LABORATORIO ARTERIALES mantenimiento segun SEMESTRAL BIOMEDICA
recomendaciones técnicas
del fabricante.
Verificacién de lentes,
bases, S|st.er'r.1as electrllcos, INGENIERIA
LABORATORIO MICROSOPIO mantenimiento segun SEMESTRAL P
. L BIOMEDICA
recomendaciones técnicas
del fabricante.
Verificacion de sistema
eléctrico y temperatura
o~ producida, INGENIERIA
LABORATORIO BANO MARIA mantenimiento segtin SEMESTRAL BIOMEDICA
recomendaciones técnicas
del fabricante.
Verificacion de sistema
LABORATORIO |  PIPETA AUTOMATICA | Mecanico, mantenimiento | e\ \ecrpa) INGENIERIA
segun recomendaciones BIOMEDICA
técnicas del fabricante.
Verificacion de motor,
LABORATORIO AGITADOR MAZZINI rﬁ;l;ile)sisn:lij:nctlgzzlezln SEMESTRAL INGENIERIA
& BIOMEDICA

recomendaciones técnicas
del fabricante.




1. CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPO BIOMEDICO 2023

SEMESTRE 1 SEMESTRE 2
SERVICIO ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO o | AGosto  |seememsre  |octusee |noviemere | oiciemare
1| 2| 3] a] 1] 2| 3| a| af 2| 3] a] 1] 2| 3| a] 1] 2| 3| a] 1] 2] 3| a] af 2] 3] a| 3| 2] 3] & 1| 2| 3] a] 1] 2| 3| a] 2] 2] 3] a] af 2| 3| &
URGENCIAS
CIRUGIA
UCE YUuCi
CENTRAL ESTERILIZACION

HOSPITALIZACION

CONSULTA EXTERNA

GASES MEDICINALES INSTRUCTIVO DE
MTTO INTERNO

IMAGENOLOGIA

LABORATORIO

FARMACIA

NEVERAS

Desarrollo del plan de mantenimiento preventivo segun la programacidn, con el fin de mejorar la calidad del servicio y la funcionalidad de los
equipos biomédicos.
Con color verde se sefiala el estimado de tiempo de desarrollo de los mantenimientos programados de las diferentes areas del hospital.

Después de realizarse los mantenimientos se adjuntara un reporte a la hoja de vida en keeper, donde se detalla los procedimientos realizados y
novedades encontradas en cada equipo.



Como lo muestra la grafica, este plan debe desarrollarse de manera semestral o segln
lo requieran los equipos biomédicos, se ejecutara por servicios, distribuido de la
siguiente manera:

Enero: Urgencias

e Febrero: Cirugia

e Marzo: UCly UCE

e Abril: Central Esterilizacidn

e Abril: Hospitalizacion

e Mayo: Consulta Externa

e Mayo: Gases Medicinales

e Junio: Imagenologia

e Junio: Laboratorio

e Julio: Urgencias

e Agosto: Cirugia

e Septiembre: UCly UCE

e Octubre: Central Esterilizacion
e Octubre: Hospitalizacion

e Noviembre: Consulta Externa
e Noviembre: Gases Medicinales
e Diciembre: Imagenologia

e Diciembre: Laboratorio



2. MANTENIMIENTO DE LAS NEVERAS

Se adjunta la informacién que hace referencia al mantenimiento preventivo de las
neveras, se recuerda quede realizarse con un ente externo ya que requiere un

tratamiento especial y certificacion.

EQUIPO MARCA ;'::ng PLACA UBICACION
NEVERA | NEvERA 220 LiTRos HAces | 220 16659000; Comodin (Areas Comunes)
NEVERA EZ\C/:IEF;A ASSENTO 268LT 2681 16659000?. N
NEVERA FTI_EVERA SIN ESCARCHA 322 3291 57790 | Farmacia
NEVERA FTI-EVERA SIN ESCARCHA 322 3221 57788 | Gestién Humana
NEVERA FTI-EVERA SIN ESCARCHA 322 3221 57789 | Gestién Humana
NEVERA FTI-EVERA SIN ESCARCHA 322 3221 57793 | Gestién Humana
NEVERA EZ\éEEA AOSERTO 2207 220L 16659000; Hospitalizacion piso 5
NEVERA FTI-EVERA SN ESCARCHA 322 3221 57791 | Hospitalizacién piso 5
NEVERA EIII:-E\;EBRLAAII:I/IS-\RCA WABE S 3 PIES 166590002 Hospitalizacidn piso 6
NEVERA FTI-EVERA SIN ESCARCHA 322 3221 57792 | Hospitalizacién piso 6
NEVERA EIII:-E\;EBRLAAII:I/IS-\RCA WABE S 3 PIES 166590003 Hospitalizacidn piso 7
NEVERA FTI-EVERA SIN ESCARCHA 322 3221 57785 | Hospitalizacién piso 7
NEVERA REFRIGERADOR 1
NEVERA |PUERTA LO,70 A 0,70 AL 166590020 | Laboratorio Clinico y
2,15 MT UNIDAD 9 | Citolégico
NEVERA FTI-EVERA SN ESCARCHA 322 3221 57787 | Nutricion Y Dietética
NEVERA FTI-EVERA SN ESCARCHA 322 3221 57794 | Nutricion Y Dietética
NEVERA Ei\éEEA ASSENTO 220LT 2901 16659000; el ADULTOS
NEVERA Ei\éEEA ASSENTO 268LT 268L 166590003 el ADULTOS
NEVERA | NEvera 87 LiTRos Haces |37 16659000111 Urgencias
NEVERA FTI_EVERA SIN ESCARCHA 322 3291 57783 | Urgencias




3. MEDICION DE CUMPLIMIENTO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Se implementara la creacién de un indicador, donde por porcentajes se pueda
evidenciar el cumplimento de las actividades realizadas, mes por mes, con el fin de llevar
un control de desempefio, éste se vera reflejado en un diagrama de barras para mejorar
su compresién, cada mes vy al finalizar el afio se hard un resumen total.

El grafico se va a realizar en base a la siguiente féormula:

%MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS MENSUALES:  Mantenimientos realizados X
100

Mantenimientos programados

4. MANTENIMIENTOS CORRECTIVOS

Mes a mes se seguira usando keeper como medio de reporte para responder a las
solicitudes realizadas en cada uno de los servicios, con el fin de mantener los equipos
funcionales y que la atencidn al paciente no se vea interrumpida a causa de algun
dano.

Dentro de esta actividad, es importante resaltar que se realizard la gestién de
insumos y accesorios necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos
biomédicos, ya que, en muchas de las intervenciones, para poder realizar una
reparacion de manera correcta, es necesario realizar la compra de nuevos repuestos.

Keeper - Mantenimiento B +
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5. MANTENIMIENTO DE LA DOTACION
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Es importante tener como protocolo, que si se adquiere un equipo que requiere de
infraestructura especial, el distribuidor o fabricante de este, desde el momento en que
es contactado, debera tener personal disponible para visitar el area donde se efectuara
la instalacidn, para asesorar sobre las condiciones que debe de tener el fisica donde se
va a instalar, informar y verificar el cumplimiento de las normas necesarias para
instalacion del equipo, todo esto encaminado a que las condiciones para la instalacién
sea Optima y desde este punto pueda garantizarse la longevidad de los mismos. Después
de realizada una buena instalacidén es absolutamente indispensable un mantenimiento
periddico para asegurar el funcionamiento ininterrumpido de los equipos a través del
tiempo. Se ha desarrollado un PROGRAMA DE MANTENIMIENTO para los equipos
adquiridos que incluye: Limpieza, lubricacidn, revisiones, ajustes periddicos, acciones
adicionales segun necesidad.

Se realiza el mantenimiento a:

e EQUIPO BIOMEDICO

e Equipo de prevencion
e Diagndstico

e Tratamiento

e Rehabilitacién

15.1.2. EQUIPO INDUSTRIAL DE USO HOSPITALARIO

e Plantas eléctricas.

e Aire Acondicionado y cava.

e Equipos de refrigeracién y aire acondicionado.

e Equipos relacionados con servicios de apoyo hospitalario.
e Otros equipos industriales.

6. MANTENIMIENTO DE EQUIPO INDUSTRIAL DE USO HOSPITALARIO

El mantenimiento de este grupo de equipos se realiza en forma semestral por el personal
encargado y en ocasiones por contratista externo, se aplica el mismo esquema de
mantenimiento que el de los equipos biomédicos, teniendo en cuenta para su
intervencion: Plantas eléctricas, Bombas de agua, Equipos de refrigeracion y aire
acondicionado, Otros equipos industriales de apoyo hospitalario, Equipos de Seguridad,
Equipos de lavanderia y cocina.

7. MANTENIMIENTO DE MUEBLES PARA USO ADMINISTRATIVO Y PARA USOS
ASISTENCIALES
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Para el mantenimiento de muebles se realizardn solo acciones correctivas que se
realizardn por el encargado de mantenimiento y otros seran contratados por evento. Se
incluyen las camillas, las camas hospitalarias, los escritorios, los armarios, los carros de
medicamentos, camas ginecolégicas, los muebles de las salas de espera entre otros.

Para el mantenimiento de equipos de comunicaciones e informatica se aplicara la misma
metodologia que con los equipos biomédicos e industriales, mediante la contratacién
de empresas especializadas en este tipo de equipos. Cronograma de actividades de
mantenimiento a equipo de comunicaciones y de computo, Centrales telefénicas,
Equipos de radiocomunicaciones, Equipos para el procesamiento, reproduccion vy
trascripcién de informacidn, Todos aquellos que conformen el sistema de informacion.

8. MANTENIMIENTO DE LA INFRAESTRUCTURA

El mantenimiento de las instalaciones fisicas se desarrolla en forma preventiva anual
donde se intervienen en su totalidad los acabados de las instalaciones realizando resane
y pintura general de paredes, cielo raso, puertas etc. Para efectos de dafios ocasidnales
se debe hacer una solicitud por escrito al encargado de Mantenimiento. Inicialmente
esta solicitud puede hacerla la persona que detecte la falla bien sea al encargado del
area o la oficina de administracidn, quien procederd al diligenciamiento del formato
para su respectiva gestion. A partir de las revisiones de reconocimiento realizadas
anualmente se identifica y se definen las dreas a intervenir:

e Instalaciones fisicas, paredes, pisos, techos, cerramiento etc.

e Redes eléctricas, de sistemas y comunicaciones, telefénicas, hidrdulicas, sanitarias y
redes de conduccidn de gases medicinales si aplica.

e Areas adyacentes a las edificaciones.
e Tanques o alberca de reserva de agua potable
e Otros pertenecientes a la infraestructura.

e Mantenimiento de aire acondicionado: Se realiza por medio de la empresa
SUMAC, quienes durante 8 dias de cada mes programan el mantenimiento de
toda la red de aire por areas segun recomendaciones del fabricante, es
importante resaltar que tienen disponibilidad todo el tiempo para atender
cualquier necesidad en la cual se requiera su presencia, ya que la corporacion
hospital infantil concejo de Medellin es de vital importancia que el aire
permanezca a la temperatura adecuada como lo son el dreas criticas como uci,
cirugia, farmacia, entre otros.

e Mantenimiento planta eléctrica y subestacion: Se realiza por medio de la
empresa SUMAC, quienes los martes de cada semana, hacen una inspeccién con
el fin de garantizar el correcto funcionamiento de la misma, el hospital debe de
tener energia las 24 horas del dia, sin importar los cortes en el sector en el cual
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se encuentra ubicado; ya que afecta directamente la prestacion del servicioy a
los pacientes que se encuentren con sustento de vida artificial o recibiendo algln
servicio, por esta razén es de vital importancia y se busca siempre evitar
cualquier posible evento.

e Mantenimiento tanques de agua: El agua es un recurso indispensable en
cualquier lugar, es sustento para la vida en el planeta; en la corporacion infantil
concejo de Medellin, se vela para que este recurso llegue de manera constante
y tenga la mejor calidad posible, para evitar cualquier tipo de brote producido
por microorganismos que puedan afectar la salud humana. Por esta razén se
realiza el mantenimiento de los tanques de agua de manera mensual, cada
trimestre un lavado y desinfeccidn profunda de los tanques de suministro, con
el fin de garantizar la calidad del agua, adicional se realiza una prueba trimestral
para detectar microorganismos presentes.

e Mantenimiento paneles solares: Este mantenimiento es realizado por medio de
la empresa SUMAC, quienes los martes de cada semana, hacen una inspeccion
para garantizar el correcto funcionamiento de la misma, el hospital debe de
tener energia las 24 horas del dia, sin importar los cortes en el sector en el cual
se encuentra ubicado; ya que afecta directamente la prestacion del servicioy a
los pacientes que se encuentren con sustento de vida artificial o recibiendo algln
servicio, por esta razén es de vital importancia y se busca siempre evitar
cualquier posible evento.

e Mantenimiento de ascensores: Con el fin de mejorar el desplazamiento a las
diferentes areas del hospital y que las personas con movilidad reducida puedan
acceder al lugar que necesiten, los ascensores deben de mantener un excelente
estado y permitir el acceso las 24 horas del dia, la empresa ELEVATOR
TECNOLOGY TECHNOLOGY S.A.S tiene la labor de realizar el mantenimiento y
corregir cualquier anomalia que se identifique de manera constante, asi el
servicio prestado es constante.

e Mantenimiento de red contra incendios: Por medio de la empresa INMA S.A.S
se realiza mantenimiento e inspeccidon de la red contra incendios que tiene la
corporacion hospital infantil concejo de Medellin, semanal, mensual y trimestral,
de esta manera se garantiza el correcto funcionamiento de la misma en caso de
alguna emergencia, se reduce, el riesgo de lecciones en pacientes y personal en
caso de que ocurra un evento como este.

9. GENERALIDADES

Las fechas de realizacion de mantenimientos preventivos estan estipulados en el
plan de mantenimiento preventivo de la institucion.
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e El diligenciamiento de los reportes de mantenimiento se levanta para cada equipo
cada vez que se le aplica el procedimiento y es firmado por el Biomédico o técnico
dependiendo del tipo de equipo a mantener (biomédico o industrial) y por jefe de
enfermeria y/o responsable de cada area, y se archivan en las hojas de vida
existentes de los equipos.

e Los equipos que cuenten con garantia vigente, solo son manipulados por la
empresa que suministro el equipo hasta que se cumplan los tiempos
preestablecidos.

e Los equipos biomédicos e industriales a los cuales se les realiza mantenimiento se
encuentran descritos en el plan de mantenimiento por area, existente en archivo de
mantenimiento.

¢ El mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos se realiza de acuerdo a lo
establecido en los protocolos de los fabricantes previamente definidos segun el tipo
de equipos.

e Teniendo en cuenta el tipo de tecnologia y la clasificacién por riesgo que presenta
el equipo biomédico el proceso de mantenimiento preventivo lo realizard el
Biomédico y/o Auxiliar de mantenimiento. Siendo responsable técnico de las
actividades de mantenimiento el ingeniero.

e Si una vez finalizado el mes, algun equipo biomédico programado para el
preventivo no recibié dicho proceso, el encargado de realizarlo debera diligenciar el
reporte de mantenimiento y en él especificar las causas por las cuales no se llevd a
cabo la actividad. Igualmente, debera terminar los mantenimientos preventivos
faltantes en los primeros dias del mes siguiente.

e Los reportes de mantenimiento diligenciados por el personal que realizé el proceso
a un equipo biomédico, deberdn registrase en la hoja de Registro de Mantenimiento
preventivo de equipos biomédicos.

e Al finalizar cada periodo de mantenimiento se entregaran los informes
correspondientes, reportes de mantenimiento o el porcentaje de mantenimientos
realizados y no realizados (teniendo en cuenta las causas de no realizacidn.
Igualmente se obtendran los indicadores para cada uno de los encargados de realizar
el mantenimiento preventivo de los equipos, lo cual permitira analizar su eficiencia
en la realizacion de dichos procesos.

e Todo este analisis junto con los indicadores obtenidos debera quedar consignados
en el registro de indicadores de mantenimiento preventivo mensual, documento
que se archivara con las copias de los reportes de mantenimiento.
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10. CREACION DE FORMATOS

Se implementaran formatos con el fin de corregir e implementar procesos que
contribuyan a mejorar como institucion, de esta manera se realizarad un control mas
de detallado de todas las actividades que se realizan en el drea de ingenieria.

11. VALIDACION DE AUTOCLAVES

De manera anual se contratara la validacién de autoclaves, con el objetivo de
garantizar que todo lo que se esteriliza en ellos se encuentra totalmente estéril y no
hay riesgo de contaminacion en el proceso, ya que es primordial garantizar el
bienestar de los pacientes que son atendidos en el hospital, ya sea mediante una
cirugia o cualquier servicio que requiere.

12. CERTIFICACION DE CALIDAD DE RAYOS X

Con el fin de poder garantizar que la emision de radioactividad producida por los
equipos de rayos x, se encuentra dentro de los pardametros normales y no causa
efectos nocivos en los pacientes ni personal asistencial que realiza los examenes,
se deben realizar pruebas cada dos anos, esto reduce las probabilidades de que se
presenten inconvenientes y adicional a eso nos permite detectar cualquier
anomalia para corregirla de manera oportuna.

13. MANTENIMIENTOS EXTERNOS

El hospital cuenta con algunos equipos de alta complejidad y/o que requieren de
certificaciones y experiencia certificada para poder manipularse, es por esta razén
gue se contratan algunas empresas externas para realizar estos mantenimientos y
se supervisan todas las intervenciones desde el area de ingenieria biomédica del
hospital.



14. PLAN DE CAPACITACIONES TRIMESTRALES

Capacitar al personal para que pueda manipular la tecnologia biomédica de manera correcta,
evita dafios y malos diagndsticos, lo cual es primordial para reducir costos, por este motivo se
realiza un plan de capacitacion que permita un dptimo desempenio en los servicios brindados,
actualizando asi al personal y mejorando de manera constante.

S

| — PLAN DE CAPACITACION
=
S
Hospital Infantil Procese Bienestary Proyecion Laborsl [ [ echsdesprobacien: 18/11/2021
BALANZA DIGITAL 30mmuToS PRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEOR AL
cauro
20450
oesrisriLAOOR pRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEDAAL
MinuTos
rororono s0mmuToS PRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LE DR AL
cauro
20450
[rensiomeTRo pRACTICA 150 QUE L PERSONALENSALUD LEDAAL
MinuToS
ol Lot o Ve oA
cauro
A
204% pRACTICA 150 QUE L PERSONALENSALUD LEOAAL
MiNuToS
ol N |20t o Ve oA
cauro
20430
pRACTICA 150 QUE L PERSONALENSALUD LEOAAL
MiNuToS o
0mmuTos pRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEDA AL
uiowerRo fauro
20450
PRACTICA 150 QUE ELPERSONALENSALUD LEOAAL
MiNuToS s
ncoscorio
20420 pRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEDAAL
MinuTos
cauro
15 MNUTOS pRACTICA 150 QUE L PERSONALENSALUD LEDAAL
cauro
20A% pRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEDAAL
MinuTos s
suucomerso
oo PRACTICA 50 QUE EL PERSONAL ENSALUD L€ DA AL
cauro
20A% pRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEDAAL
MinuTos s
nesaToscopio
s0mmuToS PRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEOR AL
cauro
204% pRACTICA 150 QUE L PERSONALENSALUD LEOAAL
MinuTos
cauro
s0mnuTos PRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEOR AL
cauro
A
204% pRACTICA 150 QUE L PERSONALENSALUD LEOAAL
MinuTos s
ermaTomo
Rl N Lm0t o Ve oA
cauro
204
o PRACTICA 150 QUE L PERSONALENSALUD LEOAAL
MiNuToS
cauro
20420 pRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEDA AL
winuToS oo
inrusoR oe presion
20450
PRACTICA 150 QUE ELPERSONALENSALUD LEOAAL
MiNuToS oo
|vaporzavoR
20420 pRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEDA AL
winuTos
cauro
20450
MiNuToS pracTIcA 150 QUE ELPERSONALENSALUD LEDAAL
cauro
20A% pRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEDA AL
MinuTos
cauro
oo PRACTICA 50 QUE ELPERSONAL ENSALUD L€ DA AL
cauro
20A% pRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEDAAL
MinuTos s
larcoenc
s0mmuToS PRACTICA 50 QUE L PERSONALENSALUD LEOR AL
cauro

CoNTROL DE CAMBIOS
e I echadesrabacon CrTre——
1 | 18/01/19 |

2 [ 18713721 [

APRoRAGION
T I = T

Nombre: LuzstellRuiz Munera Caldads LurtelRuizMunera

CargrLiderdelaneacdny Calidad Carg:Liderdelaneacény Calidad

El plan de capacitacién estd sujeto a cambios, debido a que se debe agregar contenido
en caso de que se adquiera tecnologia nueva o simplemente sea solicitado por el
personal segun las necesidades de cada servicio.
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15. CALIBRACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS

Calibracién de equipos Es una exigencia y requisitos legal para la habilitacién, para el
manejo de equipos biomédicos y una obligacidon establecida por el maximo ente de
metrologia legal en el pais, como es la Superintendencia de Industria y Comercio de
acuerdo a la legislacién Resolucién 2003 DE 2014: Utilizar los equipos que cuenten con
las condiciones técnicas de calidad y soporte técnico — cientifico. NORMATIVIDAD
Decreto 4725 de 2005. Circular Unica de la Superintendencia De Industria Y Comercio
de 2001 Titulo VI Capitulo 3 Los instrumentos de medida y patrones cuya verificacion,
calibracion inicial, periddica y extraordinaria, se establecen como obligatorias, son las
siguientes: Instrumentos empleados en la practica de la medicina, de la odontologia, y
para efectuar mediciones para el reconocimiento o tratamiento médico de las personas.
La institucién contratard el servicio de calibracién de equipos biomédicos con una
empresa especializada y se garantizara la cobertura de la dotacidon que requiera este
servicio.

La idoneidad del laboratorio se verificara con:

e Certificados de calibracién de patrones

e Registros INVIMA del personal del laboratorio Como resultado del proceso

metroldgico se evidenciaran los stickers y certificados de calibracién por equipo
calibrado, ademas de un reporte donde se amplien las no conformidades para la
retroalimentacion del personal de mantenimiento o para justificar técnicamente
la baja de un equipo si es el caso. La periodicidad de calibracidn de los equipos
biomédicos de la ESE sera anual, como es requerido por la normatividad actual
vigente.
Se adjunta el listado de los equipos biomédicos que deben ser calibrados, segun
la normativa vigente, se recomienda realizar este proceso lo mas rapido posible
evitar cualquier fallo o error de diagndstico en alguno de los servicios, adicional
a esto se recomienda empezar por el desfibrilador .



CALIBRACIONES

Equipo a calibrar Magnitud a calibrar Cantidad
Temperatura, Spo2, bpm,

Monitor de signos vitales mmhg 46
Monitor de saturacién de oxigeno Spo2 10
Tensidmetros mmhg 28
Flujémetros lpm 160
Electrocardidgrafo bpm 8
Desfibrilador Bpm, jouls 10
Mandmetros Psi 40
Reguladores de oxigeno Psi 15

Balanzas digitales Masa (20Kg) 12
Bascula Tallimetro Masa (200Kg) 9
Termohigrémetros Temperatura 30
Aspiradores Mpa 10
Equipos patrones La que corresponda 4
Regulador de vacio Psi 69
Servocuna temperatura 1
Camas con bascula Masa 14
Total de equipos 466




16. GLOSARIO

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.

EQUIPO BIOMEDICO: Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, utilizado sélo
o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas
informaticos propuestos por el fabricante para su uso en: Diagndstico, prevencion,
supervisién, tratamiento o alivio de una enfermedad.

EQUIPO INDUSTRIAL DE USO HOSPITALARIO: Hacen parte de la dotacidén esenciales
para el funcionamiento general de la institucion pertenecen a este grupo, las plantas
eléctricas, los equipos de lavanderia y de cocina, las calderas, las bombas de agua, las
autoclaves, el equipo de seguridad, el de refrigeracion y aquellos equipos relacionados
con servicios de apoyo hospitalario.

EQUIPO DE COMUNICACIONES E INFORMATICA: Hacen parte del equipo de
comunicaciones e informatica: el equipo de computo, las centrales telefdnicas, los
equipos de radiocomunicaciones, los equipos que permiten el procesamiento,
reproduccion y trascripcién de informacion y todos aquellos que conforman el sistema
de informacidn hospitalario.

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 locales, redes
de conduccion de gases medicinales y las areas adyacentes a las edificaciones.

MANTENIMIENTO: Acciones necesarias para que un elemento sea conservado o
restaurado de manera que pueda permanecer de acuerdo con una condicién
especificada.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Es el conjunto de tareas destinadas a corregir los
defectos que se van presentando en los distintos equipos cuando a consecuencia de una
falla ha dejado de proporcionar la calidad de servicio y fiabilidad en el funcionamiento
esperada.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Mantenimiento que se realiza de forma
preestablecida, siguiendo protocolos de servicio recomendados por los fabricantes de
los equipos estipulados en sus manuales técnicos y por la experiencia de cada institucién
en el uso de estos, con el objetivo de prevenir la ocurrencia de fallas, este incluye
limpieza interna, externa, y verificacion de parametros de funcionamiento.

MANTENIMIENTO HOSPITALARIO: Por mantenimiento hospitalario se entiende la
actividad técnico-administrativa dirigida principalmente a prevenir averias, y a
restablecer la infraestructura y la dotacidn hospitalaria a su estado normal de



funcionamiento, asi como las actividades tendientes a mejorar el funcionamiento de un
equipo.



CONCLUSIONES

Se busca implementar procesos que no se han ejecutado en la institucién con el
fin de mejorar la calidad de la atencion.

Es importante la realizacién de formatos para que se tenga evidencia de las
entregas y procesos que se realizan, para poder tener trazabilidad y orden en el
area de ingenieria.

Todos los contratos externos van a ser supervisados por el area de ingenieria
biomédica.

Con el fin de reducir dafios y promover un buen uso de la tecnologia biomédica,

se implementaran capacitaciones que nos permitan realizarlo.
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