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1. Descripcion de la
politica.

La Corporacién Hospital Infantii Concejo de Medellin con el
compromiso en la seguridad de nuestros ninos, ninas, familias, grupos
de interés y la eficiencia de los recursos de la Organizacién, incluimos
todas las tecnologias dentro de un modelo de gestién que facilita la
adquisicién de las mismas dentro de una optima relaciéon costo
beneficio, proyectando ademds de la adquisicion, instalacién, uso,
mantenimiento,  calibracién, consecucién de consumibles,
disposicion final y renovacion.

Asi como la correcta incorporacion a los procedimientos definidos en
la institucion y la capacitacién para nuestro personal, garantizando
a todos los colaboradores las herramientas adecuadas y en correcto
funcionamiento para la prestacion de los servicios en las etapas de
promocion, prevencion, diagndstico, tfratamiento y rehabilitacion, asi
como impactar la seguridad de los pacientes, acompanantes vy
todas las personas que ingresen a las instalaciones del hospital
manteniendo las tecnologias y sistemas de soporte para ofrecer
servicios de altos estdndares de calidad y cumplimiento de la
normatividad legal.

2. Marco normativo.

e Ley 9 de 1979: Codigo sanitario.

e Ley 100 de 1993 del Congreso de la Republica de Colombia:

por la cual se crea el Sistema de Seguridad social integral y se

dictan ofras disposiciones. Se incorpora la Tecnologia

Biomédica.

Ley 1438 de 2011: Politica de dispositivos médicos.

Ley 1751 de 2015: Ley estatutaria de salud.

Decreto 2092 de 1986: Infroduccién al Régimen sanitario.

Decreto 677 de 1995 (Articulo 3): Direccién seccional de

salud.

Decreto 2200 de 2005: Servicios Farmacéuticos.

e Decreto 4725 de 2005 - Ministerio de Salud y Proteccién social:
por le cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion vy vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano.

e Decreto 1011 de 2006: Sistema Obligatorio de Garantia de la
calidad en la atencién en salud del Sistema General de
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Seguridad social en salud.

e Resolucién 5039 de 1994 - Ministerio de Salud y Proteccién
social: Requisitos de la evaluacidon de la tecnologia
Biomédica.

e Resolucién 2511 de 1995 - Ministerio de Salud y Proteccién
social: Manual de normas técnicas de calidad- guias técnicas
para el andlisis de medicamentos, materiales quirlrgicos,
cosméticos y varios.

e Resolucion 434 de 2001 - Ministerio de Salud y Proteccién
social: Evaluaciéon e importacion de tecnologias biomédicas.

e Resolucion 4816 de 2008 - Ministerio de Salud y Proteccién
social: Programa Nacional de Tecnovigilancia.

e Resolucion 2003 de 2014: programas de seguimiento de uso
de medicamentos, dispositivos médicos, farmacovigilancia,
tecnovigilancia y reactivo vigilancia.

e Resolucion 1403 de 2007: Modelo de Gestidn de Servicios
Farmacéuticos.

3.Campo de aplicacion.

Esta politica busca satisfacer las necesidades en salud de toda la
poblacién infantil del Distrito de Medellin y Antioquia, mediante la
atencién de las contingencias en salud propias de los cursos de vida
de la primera infancia y la infancia, a partir de un compromiso firme
del equipo interdisciplinario de salud, los profesionales de apoyo vy el
equipo administrativo que labora en la Corporacién, para trabajar
orientados hacia el propdsito superior de la institucion.

4. Estrategias.

Redlizar la seleccién y adquisicidon de nuevas tecnologias dentro
de un modelo estandarizado que incluye grupos
interdisciplinarios.

Disponer de presupuesto anual de inversion para el
mejoramiento de las tecnologias en salud.

Garantizar la correcta recepcion, almacenamiento, custodia de
las tecnologias adquiridas.

Dar soporte a todos los colaboradores recogiendo sus
necesidades y dificultades con las tecnologias biomédicas vy
sistemas de apoyo del edificio para realizar una mejora continua
a través de la renovaciéon de estas.

Promover una conducta de vigilancia activa de las tecnologias,
que apoye los procedimientos de mantenimiento y mitigue los
riesgos de fallas, eventos adversos o accidentes laborales.
Realizar capacitacién, evaluacion y reentrenamiento sobre el
manejo de las tecnologias presentes en la institucién.

Promover una conducta de uso correcto de todas las
tecnologias, que reducen el desgaste, alargan la vida Ufil y
aportan a mantenerlas en un correcto funcionamiento.
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Controlamos todas las tecnologias a través de programas de
mantenimiento preventivo y control metroldgico.

Registrar todas las actividades de mantenimiento de cada
equipo o sistema como individuo en una hoja de vida que
permita la evaluacion de este.

Desarrollar el programa de tecnovigilancia con enfoque
proactivo y sistémico.

Implementar planes de confingencia y socializarlos para
garantizar la continuidad en la prestacidén de servicios en caso
de fallas.

Redlizar seguimiento a la obsolescencia de la tecnologia,
verificacién de registros Invima y programas de vigilancia de
tecnologias.

Establecer lineamientos que permitan garantizar la disposicidon
final de las fecnologias para minimizar el impacto al medio
ambiente.

Potenciar procesos de desarrollo tecnoldgico.

5. Implementacion y
evaluacion.

SEGUIMIENTO Y EVALUACION

DESPLIEGUE: (INDICADORES):

La seleccién y adquisicion de
todas las tecnologias nuevas

que adquiera el Hospifal estdn e Proporcién de incidentes y/o

enmarcadas dentro ael eventos adversos que tengan

Modelo de  Gestibn de . q 9 .

Tecnologia asociados tecnologia
biomédica.

Mitigar el riesgo de ocurrencia
de incidentes y/o eventos

e Proporcién de fallas asociadas

adversos que tengan| @ mal uso.

asociados tecnologias | e Proporcién de cumplimiento
biomédicas por falla o maluso. |  ge mantenimientos
Capacitacion, evaluacion y| preventivos equipo
reentfrenamiento permanente| piomédico.

sobre el manejo de las
tecnologias presentes en la
institucion.

Tecnologias controladas por
medio de planes de
mantenimiento y control
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metrolégico.

e Hojas de vida y registros al dia
de toda la tecnologia.

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO RESPONSABLE

Se modifican componentes de la
politica, se modifica el contenido de la
politica, se incorporan estrategias, marco Ingeniera
normativo y campo de aplicacion. biomédica
Se incluye restriccion de celulares propios
en dreas asistenciales.
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