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RESUMEN

Con el fin de brindar un mejor servicio a la comunidad en general, las entidades
proveedoras de equipos biomédicos han desarrollado determinados procesos de
gestibn en el mantenimiento de dichos equipos, debido que son la principal
herramienta con las cuales se cuenta durante un procedimiento quirtrgico o en su
debido caso para determinar enfermedades que a simple vista un medico no seria
capaz de detectar ademas de contribuir a una operacion segura a maximas
prestaciones y con un costo efectivo de la tecnologia.



ABSTRACT

To better serve the community in general, biomedical equipment providers have
developed certain management processes for the maintenance of such equipment
due to their importance during surgical procedures or disease diagnosis which
cannot be made directly by health professionals and also because of its
contribution to safe operation, maximum performance and cost effective.
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DEFINICIONES

Accesorio: El destinado especialmente por el fabricante para ser utilizado en
forma conjunta con un dispositivo médico, para que este ultimo, pueda emplearse
de conformidad con la finalidad prevista para el producto por el fabricante del
mismo.

Advertencia: Llamado de atencion, generalmente incluido en los textos de las
etiquetas y/o empaques, sobre algun riesgo particular asociado con la utilizacién
de los dispositivos médicos.

ARCO: Dispositivo Electronico de la familia de radiofrecuencia de SORING,
trabaja como asistente para diferentes tipos de cirugia con el fin de realizar corte y
coagulacion por medio de electricidad o gas argon.

CPC: Dispositivo Electrénico de la familia de radiofrecuencia de SORING, trabaja
como asistente para diferentes tipos de cirugia con el fin de realizar corte y
coagulacion por medio electricidad o gas helio.

Dispositivo médico activo: Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia
distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y
que actia mediante la conversion de dicha energia. No se consideraran
dispositivos médicos activos, los productos sanitarios destinados a transmitir, sin
ninguna modificacion significativa, energia, sustancias u otros elementos de un
dispositivo médico activo al paciente.

Dispositivo médico para uso humano: Se entiende por dispositivo médico para
uso humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico
u otro articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacién, incluyendo
SuUs componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan
en su correcta aplicacién, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesion o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucion, modificacidon o soporte de la estructura anatémica o
de un proceso fisiologico;

d) Diagnostico del embarazo y control de la concepcidn;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo
el cuidado del recién nacido;

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos meédicos.



Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accién principal
gue se desea por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos.

Dispositivos con superficie de contacto: Son aquellos que incluyen contacto
con piel, membrana mucosa y superficies abiertas o0 comprometidas.

Equipo biomeédico: Dispositivo médico operacional y funcional que relne
sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagnéstico,
tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un
solo uso.

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

a) De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad
asociado a estos dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion,
instalacion, manejo y su destino previsto;

b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnoldgicos;

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

d) Que corresponda a equipo usado o repotenciado;

e) Que para su adquisicion, instalacion y utilizacion requieren una inversion
superior a los 700 salarios minimos legales vigentes, sean clasificados IIb y IlI
conforme a lo establecido en el decreto 4725 de diciembre 27 de 2005 y se
encuentren bajo los pardmetros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001.

Equipo biomédico nuevo: Se aplica a aquellos equipos que no han sido usados
y que no tengan mas de dos (2) afios desde la fecha de su fabricacion.

Equipo biomédico usado: Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la
prestacion de servicios y/o en procesos de demostracion, que no tienen mas de
cinco (5) afos de servicio desde su fabricacién o ensamble.

Equipo biomédico repotenciado: Incluye todos los equipos que han sido
utilizados en la prestacion de servicios de salud o en procesos de demostracion,
en los cuales, y que parte de sus subsistemas principales, han sido sustituidos con
piezas nuevas por el fabricante o el repotenciador autorizado por el fabricante y
que cumplen con los requisitos especificados por este y las normas de seguridad
bajo el cual fue construido.



Estabilidad: Propiedad del dispositivo médico de mantener sus caracteristicas
originales en el tiempo de vida atil dentro de las especificaciones establecidas de
calidad.

Estudio clinico: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
intencién de descubrir o verificar los efectos clinicos o cualquier otro efecto de los
dispositivos meédicos y/o identificar cualquier reaccion adversa, con el objeto de
comprobar su seguridad y/o eficacia.

Etiqueta: Es toda informacion impresa escrita o grafica adherida que acompafie el
dispositivo médico.

Fabricante: Es la persona natural o juridica responsable del disefo, fabricacion,
empaque acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico.

El fabricante serd el responsable del producto final, independientemente que las
etapas mencionadas sean hechas por la misma persona o en su nombre, por un
tercero.

Fecha de expiraciéon o caducidad: Es la que indica el tiempo méximo dentro del
cual se garantizan las especificaciones de calidad de un producto establecidas
para su utilizacion.

Finalidad prevista: La utilizacion a la que se destina el dispositivo médico segun
las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las
instrucciones de utilizacion y/o material publicitario, las cuales deben ser acordes
con las autorizadas en el respectivo registro sanitario o en el permiso de
comercializacion.

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Evento adverso: Dafo o potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizaciéon de un
dispositivo médico.

Inspeccién: Se entiende como constatacion, reconocimiento o comprobacion del
estado actual del bien o equipo.

Inserto: Es cualquier material impreso, digitalizado o grafico que contiene
instrucciones para su almacenamiento, utilizacion o consumo seguro del
dispositivo médico.

Inventario: Asiento de los bienes y demas cosas pertenecientes a una persona o
comunidad, hecho con orden y precisiébn. Papel o documento en que estan
escritas dichas cosas.



Lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto
procesado en un soélo proceso 0 en una serie de procesos, de tal manera que
pueda esperarse que sea homogéneo. En el caso de un proceso continuo de
fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccion definida de la produccion,
gue se caracterice por la homogeneidad que se busca en el dispositivo médico. El
lote puede ser subdividido.

Mantenimiento: Cuidado, que engloba la limpieza, lubricacion y ajuste, con el fin
de reducir el desgaste de partes.

Mantenimiento correctivo: Conjunto de actividades que se deben llevar a cabo
cuando un equipo, instrumento o estructura ha tenido una parada forzosa o
imprevista.

Mantenimiento preventivo: Es un procedimiento periédico para minimizar el
riesgo de fallo y asegurar la continua operacion de los equipos, logrando de esta
manera extender su vida Util. Esto incluye limpieza, lubricacion, ajuste, calibracion,
y remplazo de ciertas partes vulnerables, aumentando la seguridad del equipo y
reduciendo la probabilidad de fallas mayores.

Modelo: Es la designacion mediante nimeros, letras o su combinacion con la cual
se identifica el disefio y la composicién de un equipo biomédico.

Numero de lote o serie: Designacion (mediante nimeros, letras 0 ambos) del lote
o serie de dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y
revisar todas las operaciones de fabricacién e inspeccién practicadas durante su
produccioén y permitiendo su trazabilidad.

Precauciones: Medidas de seguridad que se deben cumplir al usar todo
dispositivo médico.

Proveedor de mantenimiento: Persona natural ¢ juridica que realiza la labor de
mantenimiento. El proveedor puede ser interno 6 externo y debe cumplir con los
requerimientos del decreto 4725 de diciembre 26 de 2005.

Referencia: Variante cualitativa o de disefio de un producto, empleado para un
mMismo uso y que corresponde a un mismo titular y fabricantes.

Registro sanitario: Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el procedimiento tendiente
a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios
establecidos en el decreto 4725 de diciembre 26 de 2005, el cual faculta a una
persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar,
procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico.



Reparacion: Restauracion o remplazo de las partes defectuosas o gastadas,
identificadas ya sea por inspecciones o por interrupciones de la operacion, para
reanudar su funcionamiento en optimas condiciones.

Seguridad: Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin
mayores posibilidades de causar efectos adversos.

Servicio de soporte técnico: Son todas las actividades realizadas para asegurar
el buen funcionamiento del equipo biomédico, involucrando aquellas consideradas
como de mantenimiento preventivo, correctivo y verificacion de la calibracion,
entre otras.

Tecnologia biomédica:La aplicacion de los conocimientos cientificos
representados en los medicamentos, equipos, dispositivos y procedimientos
meédicos y quirdrgicos utilizados en la atencidn en salud y los sistemas de
administracion y apoyo por medio de los cuales se proporciona esta atencion.

Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e indeseados
producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificacion de los factores
de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la notificacion,
registro y evaluacion sistematica de los efectos adversos de los dispositivos
meédicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los
mismos para prevenir su aparicion.

SONOCA: Dispositivo Electronico de la familia de ultrasonido de SORING, trabaja
como asistente para diferentes tipos de cirugia general y cirugia estética con el fin
de destruir y aspirar tejido no deseado.



INTRODUCCION

El sector de la salud en Colombia enfrenta, quizas, una de sus peores crisis.
Actualmente existen muchas dudas sobre el manejo y destinacion de los recursos,
entidades prestadoras de salud que registran dificultades financieras, un sistema
subsidiado que cada vez es mas pequeio, una red hospitalaria que es insuficiente
y un cuerpo meédico que termina siendo indiferente, debido a la falta de recursos
para realizar sus procedimientos.

Es necesario unir esfuerzos para que se reduzcan sustancialmente las dificultades
y se fortalezcan los pardmetros de garantia de calidad, eficiencia, oportunidad y
humanizacion del servicio.

Y claro, sin dejar de lado, la importancia de una buena y actualizada
infraestructura tecnolégica que brinde mejores oportunidades tanto para los
pacientes como para el trabajo de los profesionales de la salud.

En la actualidad, los continuos avances tecnoldgicos y el desarrollo de equipos
biomédicos ha permitido que en el campo de la salud se conviertan en la columna
vertebral para la prevencion, diagnostico y tratamiento de enfermedades.

Vale la pena mencionar que hoy en dia las directivas y personal médico de las
empresas de salud, instituciones clinicas y hospitalarias han comprendido que la
tecnologia biomédica se constituye en una herramienta vital para la practica
efectiva de la medicina, ofreciendo y mejorando las actividades de prevencion,
diagndéstico, tratamiento y rehabilitacién; y haciendo mas eficaz y eficiente la
prestacion de servicios de salud en el ambiente médico hospitalario.

Si bien es cierto que la crisis de la salud ha impactado en la dotacion e
infraestructura hospitalaria, también lo es que el sector salud viene haciendo un
gran esfuerzo para contar con este tipo de tecnologia y equipo biomédico, con el
fin de ofrecerle mejores alternativas a sus pacientes.

Es aqui donde cobra valor que las organizaciones o instituciones prestadoras de
los servicios de salud cuenten con un plan eficiente de monitoreo, mantenimiento
y reparacion oportuna de los equipos y tecnologia biomédica implementada para
atender las necesidades de sus clientes.

En este contexto el ingeniero electronico, profesional capacitado para el desarrollo
y manipulacion de este tipo de equipos, debe contribuir con un trabajo profesional
y eficiente orientado a la integracibn de las herramientas de la ingenieria
electronica y el campo de la medicina; de tal manera que, de esta forma, facilite o
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apoye los procedimientos y metodologias de mantenimiento en las unidades
biomédicas; y adicionalmente, contribuya a minimizar costos que pueden tener un

impacto economico en el desarrollo del objeto misional de las empresas del sector
salud.
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1. OBJETO DE LA PASANTIA

El avance de la tecnologia ha sido fundamental para el desarrollo de la ciencia;
pero a nivel médico y de la salud sus aportes han sido decisivos. No so6lo ha
permitido conocer el por qué de algunas enfermedades o como funciona el
complejo organismo humano, sino también aplicar ese conocimiento a la
prevencion, tratamiento y cura de enfermedades, a través del uso o
implementacion de equipo biomédico.

Hoy no solo es preciso que exista una mayor relacion entre la tecnologia y la
medicina, sino también que los profesionales capacitados para el manejo y
desarrollo de equipo biomédico contribuyan a potencializar la implementacion de
este tipo de tecnologia dentro de las organizaciones o entidades del sector salud.

Segln Fernandez': “Un enfoque basado en procesos, el cual es un principio
nacional e internacional de la gestion de la calidad aprobado por Cuba y publicado
en la Gaceta Oficial 2001, permite organizar y dirigir las instituciones y empresas
de forma coherente para el logro de un buen desempefio.” Entendiendo el proceso
como un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interacttan y
transforman elementos de entrada en resultados, es inquietante y prioritario que
las instituciones de salud cuenten, no sélo con los procesos de la atencion médica
asistencial orientados a cumplir la misién de la institucién, sino también con
acciones tangibles e intangibles y la dotacién y empleo de equipos tecnoldgicos,
con miras a lograr el alivio o la restitucion de la salud de los beneficiarios.

Dentro de este contexto, el desarrollo de la tecnologia y por ende del
equipamiento a nivel de la biomedicina, es fundamental en la modernizacién y
evolucién de la prestacion de los servicios de salud; y de alli, la importancia en
evaluar su administracién y procesos, lo cual no sélo debe estar circunscrito a los
equipos de elevado costo y de alta complejidad, que es como tradicionalmente se
ha concebido, sino a todo el equipamiento en general.

Es de suma importancia tener en cuenta que al introducirlas tecnologias
biomédicas dentro del ambiente hospitalario, éstas se convierten en parte del
soporte fisico de los servicios médicos asistenciales, pues ayudan a la toma de
decisiones de especialistas médicos basados en hechos, pueden ser herramientas
de diagndstico para obtener signos clinicos y pueden contribuir al tratamiento por
restauracion o sustitucion de funciones fisiologicas y corporales.

! FERNANDEZ CLUA, Margarita de Jesus. La gestién por procesos y la garantia de calidad en el
hospital moderno. Ciudad de México: [s.n.], 1998.
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Por lo tanto, gestionar la calidad en forma sistémica y con enfoque estratégico,
desarrollando la planificacién y control de los procesos, el aseguramiento y la
optimizacion de los recursos, seguramente contribuird a reducir los riesgos y
alcanzar las metas a la hora de implementar equipos biomédicos.

Habitualmente en las organizaciones o empresas prestadoras de salud o
entidades proveedoras de equipos biomédicos existen departamentos o
profesionales de mantenimiento que se encargan de las labores corrientes de
soporte y en algunos casos, de dar el concepto sobre la viabilidad técnica del
equipo biomédico; sin embargo, en la mayoria de las entidades se prefiere
elaborar contratos con terceros donde se pacta con los proveedores originales,
compromisos para el suministro de los servicios de mantenimiento preventivo y
correctivo y reposicion de partes y piezas.

Vale la pena mencionar que segun el diagndéstico situacional realizado por el
Ministerio de Proteccién Social®, en el area de mantenimiento en los hospitales
publicos, se identificd que en los hospitales del pais existe una gran cantidad de
equipos biomédicos, de diferentes tecnologias, pero que no cuentan con Manual
de Mantenimiento.

Indudablemente, el progreso y la estabilidad de una institucion médica dependen,
en cierta medida, de una equilibrada asignacion y ejecucion de los presupuestos.
Una de las mejores maneras de obtener esta armonia es evaluando y analizando
el objetivo y la necesidad real de la tecnologia que se implementa y usa en la
institucion. También, es particularmente importante estimar la coherencia de esta
implementacion con la mision y la visiébn a corto, mediano y largo plazo de la
institucién médica prestadora de salud. Tampoco se puede olvidar que en materia
de mantenimiento la Ley 100 de 1993 se propone resolver los problemas que
presentaban las instituciones de salud por la ausencia de mantenimiento
preventivo a los equipos.

Con tal objetivo, en su Articulo 189 “se establece que las Instituciones Prestadoras
de Salud, publicas y privadas, que suscriban contratos con la Naciébn o con
entidades territoriales por recursos superiores al 30% de sus ingresos totales
deberan destinar un minimo del 5% de su presupuesto anual a actividades de
mantenimiento y dotacién hospitalaria.”

En desarrollo de esta norma el Decreto 1769 de Agosto 3 de 1994 “determina los
componentes y los criterios basicos para la asignacion y utilizacion del 5% del

2 Disponible en Internet: http://www.minproteccionsocial.gov.co/
) Ley 100 de 1993. . Mantenimiento Hospitalario [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccion

Social, 1993. [Consultado el 25 de Octubre de 2007]. Disponible en Internet:
www.secretariasenado.gov.co/leyes/L0100_93.HTM
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presupuesto que deben destinar todas las instituciones publicas de prestacién de
servicios al mantenimiento de la infraestructura y dotacién 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.”

Igualmente, “hacen parte del equipo industrial de uso hospitalario, 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.”

Se entiende por equipo biomédico “todo aparato o maquina, operacional y
funcional, que relna piezas eléctricas, mecanicas y/o hibridas; desarrollado para
realizar las actividades de prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion en
servicios de salud.”’

Vale la pena destacar que este Decreto también reglamenta lo relacionado al
mantenimiento de los equipos, restringe la posibilidad de destinar los recursos
al mantenimiento de infraestructura y dotacién que no sean de la institucion
hospitalaria y obliga a las entidades a efectuar actividades de mantenimiento y
a informar sobre el valor y porcentaje del presupuesto destinado en el afio
inmediatamente anterior, al cumplimiento de dicha obligacién.?

Desafortunadamente, no siempre se cumple con estas disposiciones. No se
gestiona el cuidado debido a los instrumentos biomédicos y en consecuencia,
muchos problemas que se podrian evitar, terminan ocasionando una gran pérdida
de la inversion que se hizo de dinero, trabajo y tiempo. Por ejemplo, para que el
instrumental quirdrgico tenga una vida util de acuerdo con los parametros
seflalados por el fabricante, es necesario que el usuario se documente con
relaciéon a los instrumentos de cirugia; como se fabrica y cuéles son los requisitos
para su conservacion.

* Decreto 1769 de 1994. Mantenimiento Hospitalario. [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccion
Social, 1994. [Consultado el 1 de febrero de 2008]. Disponible en Internet:
www.presidencia.gov.co/prensa_new/decretoslinea/1994/agosto/03/dec1769031994.

® Ibid.,

® Ibid.,

" Ibid., 7 Ley 100 de 1993. p. 45.

® Bases para el Plan Nacional de Desarrollo [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccién Social,
1998. [Consultado el 13 de Mayo de 2007]. Disponible en www.minproteccionsocial.gov.co
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De otra parte, las Leyes 60 y 100 de 1993, al crear un nuevo marco operativo
para el sector de la salud, establecen las bases para su organizacion
descentralizada y se crea el Sistema de Seguridad Social en Salud,
generando para buena parte de las instituciones publicas un reto frente al
Optimo manejo de los recursos. Los nuevos pronunciamientos significan para
estas Ultimas, la realizacién de un gran esfuerzo para superar sus esquemas
obsoletos en materia de gestion y de su limitada capacidad resolutiva.’

En la actualidad, existe gran variedad de tecnologias médicas, muchas de las
cuales son altamente sofisticadas y costosas. Esto hace que muchas tecnologias
estén fuera del alcance de los profesionales de la medicina, quienes se convierten
en meros usuarios.

Segun Rodriguez, “las tecnologias biomédicas incluyen los dispositivos, equipos,
sistemas, programas, suministros, farmacos, biotecnolégicos, asi como los
procedimientos médicos y quirdrgicos usados en la prevencién, diagnostico, y
tratamiento de enfermedades en humanos.”°

Todos estos factores, hacen necesaria la presencia de técnicos e ingenieros en el
ambito hospitalario, capaces de garantizar el 6ptimo funcionamiento de las
tecnologias biomédicas.

Analizando esta situacion surgio la iniciativa, por parte de SORING LTDA, de
implementar un programa de gestion del mantenimiento, de disefio propio,
ajustado a las necesidades de las empresas que complemente y contribuya con
un 6ptimo trabajo.

Los objetivos del servicio de mantenimiento como son:

e La actualizacion del inventario de los equipos biomédicos de la empresa
SORING LTDA.

e La clasificacion de los equipos biomédicos de la empresa SORING LTDA y

consumibles por indice de riesgo.

La frecuencia de mantenimiento trimestral para cada equipo.

Los procedimientos y tiempos de intervenciones para cada equipo.

La planificacién anual del mantenimiento preventivo.

El disefio de las 6rdenes de trabajo para el mantenimiento preventivo y

correctivo.

La empresa SORING LTDA, tiene como politica general el cuidado de la salud de
la poblacion utilizando como una de sus estrategias, el mejoramiento de la calidad

° Ibid.

1 RODRIGUEZ, E. Manual de Ingenieria Clinica, La Habana, Cuba: [s.n] 2006. cap. 3, p. 24.
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de sus equipos para la atencién integral de los pacientes. Para ello realiza
procesos de mantenimiento a los equipos biomédicos, a través de la
implementacion de un adecuado programa de Mantenimiento Preventivo
Planificado.

Los procesos de mantenimiento implican determinados costos, los cuales deben
ser tenidos en cuenta como una inversion para el desempefio adecuado de los
equipos biomédicos y para mejorar el crecimiento y la imagen de la compafiia; se
presentan diferentes tipos de costos, los cuales se han tenido en cuenta para el
acompafnamiento en el desarrollo de los procesos de mantenimiento de equipos
biomédicos de la compafia SORING LTDA.
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2. OBJETIVOS DE LA PASANTIA

2.1 OBJETIVO GENERAL

Realizar un mantenimiento correctivo y preventivo de equipo biomédico ofrecido
por la empresa SORING, ademas del monitoreo respectivo en su funcionamiento
en cirugias.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Obtener un proceso de induccidén y capacitacion sobre el funcionamiento y
manejo de los equipos biomédicos utilizados en neurocirugia, cirugia estética,
cirugia general, entre otros de la compafia SORING LTDA.

e Realizar procesos de monitoreo para verificar el 6ptimo funcionamiento de los
mismos.

e Brindar soporte en quiréfano durante diferentes cirugias a traves del monitoreo
del funcionamiento de los equipos biomédicos empleados durante el proceso
quirurgico.

e Realizar procesos de mantenimiento, reparacion y actualizacién, que permitan
garantizar su 6ptimo desempefio.

e Analizar los costos presentados durante los procesos de mantenimiento, con el

fin de optimizar los recursos humanos y econdmicos para mejorar los
procedimientos.
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3. ALCANCES DEL PROYECTO

La pasantia se desarrollara en la empresa SORING LTDA, empresa dedicada a la
comercializacion y alquiler de equipos biomédicos, donde se participara en los
procesos de mantenimiento, control, deteccién de errores, monitoreo y reparacion
de equipos electronicos biomédicos, utilizados en actividades quirtrgicas como
neurocirugias, cirugia estética y cirugia en general.

De igual manera el pasante participara en la elaboracion y ejecucién de
procedimientos de trazabilidad de los equipos de la empresa SORING LTDA, con
el fin de obtener la certificacion del INVIMA en manipulacion de equipos
biomédicos y asi lograr un mayor reconocimiento de confiabilidad a nivel nacional
tanto para médicos cirujanos como para pacientes.
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4. JUSTIFICACION

Las empresas encargadas de proveer los equipos biomédicos en las entidades de
salud, deben estar encaminadas a garantizar y ofrecer un producto de calidad que
cumpla con todos los requerimientos necesarios para lograr prestar un servicio a
la comunidad, en este caso la entidad de salud, los profesionales médicos, y
pacientes.

Por tal motivo se ve en la necesidad de realizar un constante mantenimiento,
monitoreo y reparacion de equipos biomédicos, lo cual traera para la empresa y
las entidades de salud beneficios a gran escala, logrando asi un mejor
funcionamiento de los dispositivos electronicos empleados en cada procedimiento.

De tal forma que el principal objetivo de la pasantia es colocar en practica, dentro
del ambito laboral, los conocimientos tedricos y practicos desarrollados a lo largo
de la carrera de Ingenieria Electronica para contribuir a resolver dificultades y
fallas, a nivel tecnologico, que se presentan a diario en la manipulacién de
diferentes equipos médicos utilizados por las entidades de salud, mediante el
apoyo Y asistencia técnica.
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5. ANTECEDENTES

Anteriormente algunos de los equipos utilizados para actividades quirdrgicas que
presentaban fallas o requerian de mantenimiento, eran enviados a su lugar de
ensamble. Como son los equipos de ultrasonido modelos SONOCA vy los equipos
de radiofrecuencia como son los CPC y ARCO, en este caso SORING en
Alemania, impidiendo que por un largo tiempo, los equipos fueran nuevamente
usados.

Hoy en dia la empresa SORING Alemania capacita a su personal de diferentes
partes del mundo dedicado al mantenimiento de equipos biomédicos empleados
para los procesos quirdrgicos, reduciendo asi el tiempo de reparacion, los gastos y
brindando a la empresa una nueva carta de presentacién en cuanto a calidad y
garantia.

En Colombia es muy escasa la investigacion y el seguimiento al comportamiento
de las instituciones prestadoras de salud y de los proveedores de los equipos
biomédicos en lo que se refiere a la gestion de mantenimiento de equipos los
Mismos.

Son pocas o casi nulas las entidades prestadoras de salud y las compafias
proveedoras de equipos biomédicos en el ambito nacional que adelantan un
programa al respecto, o que han iniciado labores de mantenimiento preventivo.

Se encuentran muy pocos registros de documentos que propongan los modelos
de protocolos de inspeccidén y mantenimiento preventivo para adelantar programas
de Mantenimiento Plantificado. Sin embargo, en el &mbito internacional se
presentan los titulos correspondientes a los documentos publicados por el
proyecto de mantenimiento hospitalario Manual de Mantenimiento Preventivo
Planificado MPP, 3ra. Edicion, San Salvador, 1998. Dentro de los cuales se
encuentran las publicaciones que a continuacion se mencionan.

e “‘Manual de estandares de Calidad”. Presenta los estandares de calidad de
infraestructura, organizacion y resultados de un departamento de mantenimiento.
También incluye la descripcion de los procesos importantes en mantenimiento y el
formato para evaluar la calidad de este departamento. San Salvador. Publicado en
el afio 1999.

¢ “Estudio para determinar la prolongacion de la vida util del equipo hospitalario
como efecto del mantenimiento”. Presenta los resultados del estudio realizado
para determinar la prolongacion en la vida util del equipo hospitalario, como efecto
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del mantenimiento. En este estudio se empled la metodologia DELPHI que utilizd
la experiencia de técnicos e ingenieros en el tema. Publicado en el afio 1999.

e “Manual de Mantenimiento Preventivo Planificado, 32 Edicion revisada”.
Constituye la version revisada de la 32 edicion. Entre las principales mejoras se
encuentran: Inclusion de un procedimiento general de rutinas de mantenimiento
preventivo, y rutinas para el esterilizador a vapor con generador independiente. El
resultado son 54 rutinas de equipo médico, 36 de equipo basico y 9 de planta
fisica. San Salvador. Publicado en 1999.

¢ “Manual de procedimientos estandarizados para mantenimiento” .Contiene los
formatos oficializados y estandarizados de once procedimientos utilizados por los
departamentos de mantenimiento de los hospitales nacionales de Cuba, para
desempeiiar sus acciones preventivas y correctivas en sus instalaciones y
equipos. Se incluyen ademas los procedimientos de uso de los formatos en forma
especifica. La Habana, Cuba. Publicado en 1998.

e “Manual de Supervision de Mantenimiento Hospitalario”. Contiene los resultados
a buscar en la supervision del desarrollo del mantenimiento preventivo planificado.
Contiene formularios tales como programa diario, semanal, mensual y anual de
trabajo, de evaluacion para instalaciones y otras actividades, encuesta para
personal operador y de mantenimiento. San Salvador. Publicado en 1994.

e Gonzalez Silva, Carlos A.: Manual de Organizacién, Normas y Procedimientos
del Servicio de Mantenimiento en Hospitales, Ministerio de Salud, Colombia,
1995."

En 1978, la Organizacion Mundial de la Salud, OMS, convocé a una reunion en
Conferencia Internacional sobre Atencion Primaria de Salud (Alma Ata) en la que se evalu6
la situacién de salud de la poblacion mundial. Donde se establecieron politicas y
estrategias con miras a lograr la "salud para todos en el afio 2000". La estrategia
planteada para reorganizar los servicios de salud fue la Atencion Primaria de
Salud, respecto a la teologia se propuso como alternativa la denominada
12tecnologia apropiada”. Esta propuesta hacia referencia a la necesidad de
reducir costos, racionalizar las adquisiciones intensificando el uso de tecnologias
menos complejas y realizando un plan de mantenimiento de equipos Biomédicos.

En el Instituto Nacional de Salud Publica de México, también se ha trabajado en el
area de tecnologia médica con una vision amplia de lo que significa en la

1 Proyecto de Mantenimiento Hospitalario “Manual de mantenimiento preventivo planificado MPP”.
3 ed. San Salvador: [s.n.], 1998. p. 164
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actualidad el problema de la implementacion de programas de mantenimiento de
equipos biomédicos.

Con todo lo anterior se puede inferir que la investigacion puede aportar elementos
basicos al buen desarrollo de acciones de cooperacion, por lo que es necesario
sefalar que la utilizacion de los resultados de dicha investigacién constituyen una
novedosa area en la cual puede requerirse la cooperacion nacional y con ello
aumentar la posibilidad de mejorar los servicios de salud prestados a la poblacion.

En Colombia se han realizado pocos avances significativos en el proceso de
gestion de mantenimiento que demuestren una mejoria en los servicios prestados
por los centros de salud y las entidades proveedoras de equipos biomédicos y por
consiguiente, que contribuyan a mejorar la calidad de vida de sus usuarios;
lamentablemente los trabajos encaminados a promover el desarrollo de
conocimientos en el area de tecnologia médica no son recientes, de hecho los
acuerdos entre universidades, gobiernos, laboratorios farmacéuticos y empresas
industriales o comerciales, han logrado canalizar conocimientos, practicas
médicas o quirdrgicas, que conllevan la incorporacion de otro tipo de tecnologias
gue van sustituyendo a las previamente existentes, desconociendo la vital
importancia de un programa de mantenimiento de equipos biomédicos.

Este tipo de actividades conllevan otro tipo de problemas como los desfases
tecnoldgicos, la diversidad de marcas, la falta de personal capacitado para el
manejo o mantenimiento de algunos equipos biomédicos o procedimientos, la
dependencia tecnoldgica y la elevacion de los costos. Existen situaciones en las
cuales no es posible asegurar la oportunidad del servicio a los pacientes; dichos
escenarios son generados a causa de fallas técnicas de los equipos biomédicos,
gue repercuten en el deterioro de la calidad del servicio y que, generalmente, son
debidas a la carencia de programas de mantenimiento preventivo de los
dispositivos biomédicos.

Es por esto que la institucién prestadora de servicios o las entidades proveedoras
de equipos biomédicos deben tomar conciencia de la importancia que representa
contar con un recurso tecnolégico que funcione adecuadamente. Por lo tanto, un
proceso sistematico e integral de evaluacién continua del equipamiento biomédico
propiciara la planeacion y el control para su Optima utilizacién y aprovechamiento.
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6. DESCRIPCION DE LA PASANTIA

6.1 LINEAMIENTOS GENERALES

6.1.1 (Qué es SORING LTDA? SORING LTDA. es una compafia alemana que
cuenta con mas de 25 afios de experiencia en el mercado europeo
comercializando equipos biomédicos para cirugia estética, neurocirugia y cirugia
en general; ofrece servicio de mantenimiento preventivo y reparacion de equipos;
asi como también, capacitacion y asistencia técnica.

MISION.

Es una compafia importadora, exportadora y distribuidora de equipos médicos
gue cuenta con un grupo de trabajo multidisciplinario y competente que ayuda a la
humanidad, prestando un completo servicio gracias a la alta tecnologia que la
lleva a posicionarse en el mercado, brindando con los mas altos estandares un
servicio con calidad humana a sus usuarios donde el objeto primordial es la
integridad y satisfaccion del cliente.

VISION.

La vision de la compafiia se basa en un espiritu de alta calidad de servicio con
disposicion humana, motivada por los altos estandares y equipos de tecnologia de
punta que provee con la mas seria intencion de beneficios a la humanidad,
posicionando a la marca en el ambito mundial y liderando un proyecto el lleve a la
empresa a establecer la mezcla perfecta optimizando su servicio con solidez,
confianza y calidad para el bienestar social.

POLITICAS DE LA EMPRESA

Dentro de sus politicas institucionales tiene definido un proceso de induccién para
el nuevo personal que ingresa a la empresa, ya sea estudiantes que ingresan a
realizar sus practicas profesionales o empleados titulados. La induccion se
compone de tres subprocesos: presentacion de la Organizacion, entrenamiento y
capacitacién, cada uno de los cuales esta determinado por un tiempo especifico.

6.1.2 Presentacion de la Organizacion. Consiste en un recorrido para conocer
las instalaciones de la empresa y el personal de cada uno de los departamentos,
entre otros administrativo, contabilidad, mercadeo, instrumentacion e ingenieria.
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6.1.3 Entrenamiento. Es un proceso que se desarrolla de acuerdo con las
caracteristicas propias del nuevo personal. En el caso del recurso humano que
llega al departamento de ingenieria se realiza un reconocimiento y explicacion del
funcionamiento de los equipos, piezas de mano, y demas accesorios con los
cuales se trabajara.

6.1.4 Capacitacion. Con la ayuda de los manuales y la explicacion del ingeniero
en jefe se procede a conocer a fondo el funcionamiento de cada uno de los
equipos. Posteriormente se recibe un proceso de profundizacién con el equipo de
ingenieros de la planta matriz (Alemania).
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7. ACTIVIDADES ASIGNADAS Y DESARROLLADAS

En cumplimiento de los lineamientos institucionales, acerca del proceso de
induccion, se llevaron a cabo las diferentes etapas de induccién, capacitacion y
entrenamiento al pasante.

La primera etapa estuvo a cargo del gerente administrativo Milton Cordero, quien
orientd al pasante en un recorrido a través de las instalaciones de la compafia
brindando la presentacion y dando a conocer las actividades a cargo de cada uno
de los 17 empleados de los diferentes cargos que se encuentran laborando en la
empresa, desde personal de servicios generales, auxiliares de bodega, personal
de contabilidad, mercadeo, instrumentadoras, y administradores.

La segunda etapa estuvo a cargo del Ingeniero Sebastian Sandoval. Durante este
proceso el pasante recibid la respectiva capacitacion con los equipos de SORING
LTDA, tanto del tipo de consolas que trabaja con ultrasonido, los cuales son
capaces de brindar asistencia en procesos quirdrgicos tales como tratamientos de
heridas, procesos de liposuccion, cirugia general, cirugia hepatica minima
invasiva, neurocirugia, ginecologia, urologia, cirugia de térax, utilizados para corte
y coagulacion en general; también se presentd la linea de consolas que trabajan
con radiofrecuencia, cada uno con sus respectivas piezas de mano, instrumental y
accesorios las cuales son utilizadas para realizar de forma diferente corte y
coagulacion monopolar y bipolar. Estos procedimientos traen diferentes beneficios
como por ejemplo mejor coagulacion en areas extensas, lo cual permite una
reduccién de tiempo durante las cirugias, permite una maxima profundidad de
penetracion lo cual requiere una menor perforacion de oOrganos con paredes
delgadas.

Durante esta etapa, se realizaron diferentes visitas y acompafamientos a
diferentes instituciones, con el fin de conocer los procedimientos quirdrgicos que
se realizan con los equipos de la compafiia, estas visitas estuvieron a cargo de las
instrumentadoras quirdrgicas de SORING LTDA.
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Imagen 1. Acompafiamiento en neurocirugia — Hospital COUNTRY

Para la ultima etapa del proceso de induccion se participé en una videoconferencia
dirigida por Anna Séring, quien presento la planta matriz ubicada en Alemania; se
realiz6 una breve explicacion en inglés acerca de los objetivos de la empresa y de
los planes de desarrollo tecnolégico para el futuro; también se observaron videos
donde se present6 la forma en que se desempefan los equipos de la compafia
durante procedimientos quirargicos.

Después de observar los videos se procedié a realizar una breve practica para
conocer el funcionamiento de algunos de los equipos de ultrasonido y
radiofrecuencia. La practica consistio en identificar las partes de los equipos y
conocer sus respectivas caracteristicas.

Con la culminacién de las etapas de induccion y el finalizar con los primeros pasos
de la capacitacion en el reconocimiento y trabajo de los equipos biomédicos tanto
en el mantenimiento preventivo, correctivo y monitoreo de los mismos en
procedimientos quirdrgicos, la compafiia dio instrucciones al pasante con el fin de
dar a conocer las nuevas actividades a desarrollar como son la participacion en la
ejecucion de los proyectos programamos por la organizaciéon, como lo es la
certificacion ante el INVIMA.

Al término de la primera etapa, la compafiia asigné al pasante una nueva serie de
actividades a trabajar en conjunto con el ingeniero en jefe Sebastian Sandoval, en
cumplimiento de los objetivos programados por la organizacion para el segundo
semestre de 2011.



7.1 ANALISIS DE COSTOS DE LOS RESPECTIVOS MANTENIMIENTOS

Los procesos de mantenimiento implementados en los equipos que comercializa
SORING LTDA. permitieron economizar recursos, siguiendo un patréon encontrado
en la red, que requieren los diferentes procedimientos teniendo en cuenta ciertos
pardmetros como lo son®*:

7.1.1 Costo de las Intervenciones. En el costo de las intervenciones se incluyen
los gastos relacionados con el mantenimiento preventivo y correctivo, el costo de
las intervenciones esta compuesto principalmente por:

e Mano de obra interna o externa
e Repuestos de bodega o comprados para la intervencion
e Material fungible ocupado en la intervencion

El costo de la mano de obra interna se calcula por el tiempo empleado en la
intervencién. La mano de obra extra generalmente es un monto convenido con un
contratista, valores que deberian estar estimados de antemano por el encargado
del mantenimiento. Los repuestos que estaban en bodega y son usados en la
reparacion deben ser valorados al precio actual en el mercado y no al valor con el
gue ingresaron a bodega. Los comprados en el momento es el de valor de la
factura

El material fungible sea especifico o general se costea conforme a la cantidad
usada. La amortizacion de equipos de apoyo Yy las herramientas de uso general se
consideran en forma proporcional al tiempo de intervencion.

7.1.2 Costo de Fallas. Estos costos corresponden a las perdidas del margen de
utilidad debido a problemas directos de mantenimiento que hayan redundado en
una reduccién en la tasa de produccion con la calidad deseada, costos por multas
debido al dafio ambiental, aumento del costo de la seguridad personal por fallas
en los dispositivos de seguridad, perdidas de negocios, perdidas de materias
primas que no se pueden reciclar, aumento de los costos de explotacion, etc.

Los problemas de mantenimiento ocurren por:
e Mantenimiento preventivo mal definido

¢ Mantenimiento preventivo o correctivo mal ejecutado
e Uso de repuestos malos, inadecuados o de baja calidad

¥ Tomado de Universidad de Talca, Facultad de Ingenieria, Escuela de Ingenieria Mecanica,
Aspectos Financieros en el Mantenimiento, Fernando Espinosa Fuentes
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e Mantenimientos efectuados en plazos muy largos por falta de comunicacion
entre departamentos o adquisicion de repuestos
e Falta de métodos, procedimientos, planificacion o personal no calificado

7.1.3 Costo de Almacenamiento. En general este costo es alto en las empresas
y es aqui donde existe espacio para implementar mejorias tendientes a bajar
costos. El costo de almacenamiento representa los costos incurridos en financiar y
manejar el inventario de piezas de recambio e insumos para la funcién de
mantenimiento:

e Costos en seguros
e Costos de por almacenamiento en aeropuertos y bodegas

7.1.4 Costo de Sobre-inversiones. En una compafia como SORING LTDA, al
tomar la decisiébn de adquirir equipos, se tiene en cuenta que estos permitan
minimizar el costo global del mantenimiento durante su ciclo de vida. Ello implica
en general que se compren equipos cuyas inversiones iniciales son mayores que
las de otros que cumplen los mismos requerimientos, pero cuyos costos de
intervencion y almacenamiento asociados se estiman menores.

Al fin de incluir la sobre-inversion se amortiza la diferencia sobre la vida del
equipo. Asi es posible castigar en el costo global las inversiones extras requeridas
para disminuir los demas componentes del costo

7.1.5 Toma de decisiones. Una buena contabilidad debe proveer informacion
financiera y no-financiera que ayude al administrador a una acertada toma de
decisiones. Entonces la definicion de la estructura de costos requiere un
entendimiento del proceso de toma de decisiones y del conocimiento de los
usuarios de esa informacion.

Como la informacion entregada por la administracion de la contabilidad debe ser
juzgada a la luz de los efectos en el resultado de las ultimas decisiones tomadas,
es necesario tener antecedentes y conocer el proceso de toma de decisiones para
entender la potencialidad de la gestién de costos
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7.2 CERTIFICACION ANTE EL INVIMA

La mision del Instituto Nacional de Vigilancia de medicamentos y alimentos
INVIMA se basa engarantizar la Salud Publica en Colombia, ejerciendo
inspeccion, vigilancia y control sanitario de caracter técnico-cientifico sobre los
asuntos de su competencia.

En el 2010 el INVIMA fue reconocido a nivel nacional por su liderazgo en la
gestion del sistema nacional de vigilancia sanitaria y a nivel internacional por ser
un referente técnico-cientifico en los asuntos de su competencia.

Al obtener dicha certificacion INVIMA la compafiia adquiere un nivel de
competitividad en el ambito a nivel nacional mucho mas alto, ya que garantiza la
confiabilidad de sus equipos y el desempeiio de los mismos durante
procedimientos quirargicos.

El proceso de certificacion estuvo a cargo del Ingeniero Sebastian Sandoval, como
Jefe Técnico del proyecto, con el ingreso del pasante se le permitié hacer parte del
equipo y al mismo tiempo, ser apoyo para el jefe técnico en los diferentes
procesos que se efectuaron para cumplir con dicha certificacion tanto a nivel de
ejecucion de los procedimientos como en el desarrollo de los mismos.

Para obtener la certificacion ante el INVIMA se elaboré la documentacion de
diferentes procesos que se ejecutan en la compafia SORING LTDA para adquirir
un reconocimiento como compafiia multinacional que trabaja con equipo
biomédico. Los procedimientos que se definieron son:

a) Recepcion, inspeccidén y aprobacion para el almacenamiento de dispositivos
médicos.

b) Acondicionamiento de dispositivos médicos.

c) Almacenamiento de dispositivos médicos.

d) Aprobacién para distribucién y/o despacho.

e) Manejo de productos no conformes.

f) Retiro de dispositivos médicos.

g) Destruccién de dispositivos médicos.

h) Trazabilidad.

i) Atencion de quejas y reclamos.

j) Programa de tecno vigilancia.

k) Auditoria de calidad e inspecciones.

[) Limpiezay desinfeccion - mantenimiento de instalaciones.

m) Control de plagas.

n) Elaboracién y control de documentos.

0) Control de registros.

p) Induccion — entrenamiento y capacitacion.

g) Procedimiento para la descontaminacion de productos.
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r) Asistencia y soporte técnico a usuarios.
s) Procedimiento de logistica para venta y/o alquiler de las unidades SORING
Ltda.

Los diferentes procedimientos mencionados poseen cada uno sus respectivos
formatos de trazabilidad para cumplir con los requerimientos necesarios que el
INVIMA requiere para brindar la certificacion.

7.3 MANTENIMIENTO Y REPARACION DE EQUIPOS SORING

Durante los diferentes procedimientos quirtrgicos tanto las piezas de mano como
los dispositivos médicos son manipulados por parte del personal de cirugia,
cirujanos, instrumentadoras, enfermeras, o auxiliares, esta manipulacion puede
ser de forma adecuada o inadecuada; por lo tanto es necesario realizar una
capacitacion a nivel institucional con la cual se de a conocer la forma en como se
debe manipular dichos equipos médicos con sus respectivas piezas de mano,
estas capacitaciones se brindan dependiendo del personal:

.Jﬁ

Imagen 2. Mantenimiento equipo Sonoca 400 — Hospital de la Policia Bogota

e Con los ingenieros de la institucion se les brinda una capacitacion técnica de
los equipos, sus caracteristicas principales como consumo de potencia,
corrientes, voltajes, y funcionamiento ademas de dar a conocer los protocolos
de que hacer en caso de que se presenten fallas durante una procedimiento
quirdrgico.

e Las instrumentadoras, enfermeras y auxiliares de esterilizacion, se les brinda
una capacitacion acerca de como se conectan los dispositivos del equipo,
como piezas de mano, pedales de funcionamiento, mangueras de conduccion,
cables de poder y botellas de gas, ademas de dar a conocer los parametros de
esterilizacion de estas piezas para que no se presenten fallas por humedad en
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las mismas, afectando de esta manera su desempefio en los procedimientos
quirdrgicos.

e Al personal de cirugia se les brinda capacitacion acerca del funcionamiento de
los equipos, presentandoles con tejido vivo las diferentes aplicaciones de los
equipos SORING

Sin embargo, se presentan muchos errores a nivel de uso, o también a causa de
golpes indebidos a las consolas, por lo tanto, se ve en la necesidad de realizar
mantenimientos correctivos o preventivos con el fin de dar solucion o evitar las
fallas que se presenten en los diferentes dispositivos médicos.

7.3.1 Marco Legal. Este proyecto se enmarca dentro de lo preceptuado en los
paragrafos 1, 2 y 3 del articulo 38, del decreto 4725 de 2005, los cuales se
transcriben a continuacion:

Paragrafo 1°. Las Entidades Promotoras de Salud no podran contratar con
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que no lleven control de registros
del mantenimiento, verificacibn de calibracion y demas requerimientos
establecidos por el fabricante para el funcionamiento seguro del equipo biomédico
con el cual se prestara el servicio de salud. La autoridad sanitaria competente
verificara que las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud cumplan con
esta obligacion.

Paragrafo 2°. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud sélo podran
contratar el mantenimiento de los dispositivos médicos considerados equipos
biomédicos de tecnologia controlada con terceros, cuando estos demuestran
capacidad técnica para la prestacién de este tipo de servicios. En este caso, los
terceros seran los responsables del funcionamiento del equipo.

Paragrafo 3°. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud deberan llevar
registros de las actividades de mantenimiento realizadas por ellas o por terceros
para la programacién y control de los dispositivos médicos considerados equipos
biomédicos de tecnologia controlada. Dichos registros podran ser solicitados por
las autoridades sanitarias, cuando estas lo estimen pertinente.

Ley 100 de 1993. Por la cual se crea el sistema de Seguridad Social Integral y se
dictan otras disposiciones.

Decreto 4725 de diciembre 27 de 2005. Por el cual se reglamenta el régimen de

registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano.

39



Decreto 1011 de 3 de Abril de 2006.Por el cual se establece el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General
de Seguridad Social en Salud.

Resolucion 1043 de 3 de Abril de 2006. Por la cual 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 la atencion y se dictan otras disposiciones

7.4 EQUIPOS DE LA COMPANIA SORNG LTDA

7.4.1 Linea de ULTRASONIDO — SONOCA. Una onda de sonido es caracterizada
por la amplitud, respectiva intensidad de sonido (energia de sonido), la longitud de
la onda y la extension de la velocidad del sonido ¢ (c=1450m/s en tejido humano).
El Ultrasonido tiene una frecuencia de f ~20.000Hz, desde ahora una onda corta
de longitud, y depende més de las leyes de la éptica, que las leyes de la acustica.
Las sonografias en diagnosticos meédicos estan basadas sobre estos mismos
principios.

La corriente eléctrica suministrada por el generador (dentro del Sonoca) excita el
transductor piezoeléctrico instalado en el instrumento a vibraciones mecanicas.
Estas vibraciones estadn transferidas al sonotrodo haciendo que la punta del
sonotrodo ejecuta vibraciones mecanicas (ultrasonido). Cuando la punta del
sonotrodo toca el tejido la energia ultrasénica separa el parénquima de la
estructura del tejido debido a las fuerzas extremadamente altas y los efectos de
cavitacion (fragmentacion).

La frecuencia deseada trabaja en la conduccién del ultrasonido, f=25 kHz son
alcanzados con una oscilacién de amplitud de gran sonido alrededor de 300mm a
unos 15 mm2. Durante el uso del disector ultrasénico, la energia es transmitida por
una vibracién longitudinal en la punta de la sonda en la zona de contacto con el
tejido biolégico, especialmente por liquido de cavitacion.

Los fragmentos de células y tejidos pueden ser recolectados por una sonda con un
mecanismo integrado de aspiracién/irrigacion. La destruccién del tumor por el
efecto del ultrasonido serd mejorado por el liquido existente. Esta cavitacion esta
destinada a un alto contenido de agua coloidal del tejido biolégico y depende de la
consistencia y la temperatura del medio, y de la frecuencia y la intensidad de la
vibracién ultrasénica. Cuando la viga de la cavitacion excede aproximadamente de
30 mW/mm2, las vesiculas de la cavidad se forman en el tejido parenquimatoso.
Estos son condensados debido a la gran baja de presion y su energia quinética
(Presion de impacto y espacio estrecho limitado). Esto tiene un efecto de
destruccion sobre las células del tumor contiguas A causa de la extension del
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golpe de sonido en la cavitacién y la sonda de absorcién en las partes de tejido
con vigas altas de cavitacibn, no es posible formar un campo de sonido
homogéneo.

El proceso de consumo de energia le impide extenderse en la profundidad del
tejido y por lo tanto protege la estructura fibrosa del tejido, paredes de conductos y
partes de nervios.

Sonocano es una alternativa para cirugia convencional, pero si una herramienta
suplementaria la cual proporciona una ventaja para la diseccién selectiva de tejido
humano. Mientras el escalpelo, cortadores diatérmicos o laser son basicamente
limitados para cortar tejido, Sonoca® también se puede usar para proporcionar
irrigacion y succion simultaneamente en el sitio quirdrgico.

Imagen 3. Sonoca 400

La aplicacion de Sonoca ha proporcionado invaluables resultados, donde la cirugia
convencional aguda u otros métodos han fallado previamente antes de alcanzar
resultados satisfactorios. La ventaja de Sonocaes que el tejido seleccionado por el
efecto cortante inducido por ultrasonido limita el espectro del 6rgano con una gran
proporcién de parénquima, en el cual el tejido sustentacular es solo minimamente
desarrollado.

Hasta hace poco, la aplicacién de la cirugia Ultrasonica era limitada a neurocirugia
y cirugia hepatica. La lista de indicaciones existente seguramente en ningln caso
cubre la gama completa del potencial Sonoca; nuevas aplicaciones contindan
saliendo y se convierten en procesos reconocidos y aceptados. Varios fisicos y
cirujanos eminentes quienes el aflo pasado cooperaron con SORING, han hecho
mucho para expandir la lista de indicaciones Sonocacomo sigue:

Neurocirugia

Cirugia Hepatica
Cirugia general
Cirugia del Pancreas
Cirugia ONG
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Urologia (Préstata, Nefrosis)

Cirugia de Torax (Aplicaciones en Pulmén y Pleura)
Criocirugia (Cirugia Valvular, Preparacion coronaria)
Cirugia de conductos

Mamacarcinoma

MIC

Cirugia Plastica (Remocion de tejidos grasos subcutaneos)
Cirugia Dermatologica

Cirugia Pediétrica

Durante el tratamiento con el Asistente Ultrasonico para Heridas (UAW) en la
cirugia dermatolégica, el proceso de cavitacion lo caracteriza una alta y eficiente
penetracion bactericida profunda, usada con un efecto de enjuague mecanico.
Para este proposito se aplica una especial solucion para tratamiento de heridas.
Las cavitaciones (Burbujas de micro gas condensadas ciclicamente) causa la
destruccion de bacterias y hongos. Los efectos de cavitacion alcanzan mas
profundidad dentro de la herida que el efecto de enjugue debido a la presion del
Ultrasonido. El pulso del Ultrasonido causa que la solucién para tratamiento de
heridas penetre profundamente en las fisuras de los tejidos. El crecimiento de
depositos de fibrina y bacterias son purgadas. La trombosis de la granulacion
capilar es reprimida por la heparinizacion. Esto también mejora la formacion de
nuevos capilares, asi se acelera el proceso de sanidad de la herida

7.4.2 Linea de REDIOFRECUENCIA — CPC Y ARCO:

CPC: Durante la cirugia de alta frecuencia, la energia eléctrica se convierte en la
energia térmica. Esta conversion esta sujeta alas leyes de Joule de la calefaccion.
De acuerdo con estas leyes, el calor generado depende del amperaje, la
resistencia 6hmica del tejido y el tiempo de exposicion.

Q=IPxRxT.

Q= Calor
R= Resistencia del tejido
T= Tiempo de exposicién

Este efecto térmico esta influenciado por:

Amperaje y la produccion

Profundidad de modulacion (factor de cresta)
Forma del electrodo

Estado del electrodo activo

Velocidad de corte y tiempo de exposicion
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e Propiedades de los tejidos (resistencia especifica de los diferentes tipos de
tejido)

La profundidad de la modulacion se puede expresar mediante el factor de cresta y
es una medida del grado de la coagulacion de la sefal. Una factor de cresta baja
brinda un punto de buen rendimiento de corte en la coagulacién baja, mientras que
un factor de cresta alto es una indicacion de lo contrario.

El menor factor de cresta es 1,414.El calor penetra mas profundamente en los
espacios del tejido conectivo de los musculos, donde este se funde.

Su modo de funcionamiento, la coagulacién de plasma frio se incorpora a la
dispositivo por el modo de operacion "Cold Plasma". La coagulacion de plasma en
frio utiliza los efectos de los arcos. Los arcos se forman en la superficie del tejido a
través de una brecha de gas helio. Los canales de gas helio se unen con una
chispa, por lo tanto, se da la formacion de un haz cénico formado por arcos de
gran intensidad constante. El haz conico permite mejor la aplicaciéon de dosis
directa de los arcos. Es mas, el chorro de gas de helio desplaza el oxigeno
presente en el area de aplicacién y, por lo tanto, evita la carbonizaciéon de los
tejidos.

Imagen 4. CPC 1500

Esto se traduce en un proceso de curacibn mejorada en comparacion
confulguracion convencional .El método del modo "plasma frio" permite al usuario
seleccionar cinco rangos de operacion para el dispositivo que dependen de las
sondas aplicadas. El sistema ajusta automaticamente el volumen de gas y la
salida los valores de la sonda de aplicarse para garantizar que el paciente es
totalmente seguro durante el procedimiento.

El enchufe de la pieza de mano codificado detecta la pieza de mano y, por tanto,
proporciona los parametros necesarios. Esto evita cualquier riesgo para el
paciente debido a un gasto en exceso o los volimenes de flujo de gas. Este
sistema de seguridad de gas permite que se genere un flujo de gas muy bajo y asi
minimizar el riesgo de embolias.
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Las caracteristicas adicionales. El dispositivo ofrece funciones personalizadas
para las respectivas aplicaciones. El flujo de gas puede también ser ajustado por
el usuario en el nivel de salidas respectivas necesarios para el area de aplicacion
correspondiente.

La funcion de purga puede ser utilizada para purgar brevemente las piezas de
mano y a las sondas al gas conectado. El flujo de gas continuara durante el tiempo
gue se presiona el botén (como maximo, 1,5 segundos por un tiempo automatico
switch).Dependiendo de la pieza de mano, los volimenes de gas de flujo maximo
utilizado son para la purgade 3a 7 |/ min.

ARCO

Coagulacién con gas argoén inerte. El voltaje de alta frecuencia de un electrodo
gue no esta en directo contacto con el tejido crea arcos (chispas) de intensidad y
direccion variable. Estos arcos penetran en el tejido cercano a la superficie y en
las inmediaciones del electrodo y causan un aumento de temperatura.

Durante la aplicacion monopolar, los flujos de corriente de alta frecuencia a lo van
a través del cuerpo del paciente, desde el electrodo activo, hasta el electrodo
neutral o placa.
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Imagen 5. ARCO 3000

En la aplicacién bipolar, la corriente de alta frecuencia viaja directamente entre dos
electrodos adyacentes en los instrumentos de cirugia, en este caso son pinzas.

La corriente no fluye a través del cuerpo del paciente, pero si a través de la zona
destinada a la aplicacion quirdrgica. El instrumento quirdrgico de alta frecuencia
se puede utilizar para llevar a cabo en cortes suaves, que son muy similares a los
fabricados con un comun bisturi, pero causa solo un poco de flujo sanguineo
gracias al coagulante efecto del dispositivo. El efecto de corte se logra mediante el
calentamiento rapido, localmente limitado mayor a 100 ° C en el interior del liquido
y fuera de las células, lo que se evapora de forma explosiva las células del tejido y
sus conexiones. La calidad del corte varia con la velocidad de corte, la condicion
de los tejidos y la forma de onda actual.



El caudal necesario depende de la forma del electrodo y el tipo de tejido. Si la
salida es demasiado bajo, las células no va a estallar, y el tejido se adhiere al
electrodo. Si la salida es demasiado grande, se pueden formar arcos entre el
electrodo y tejido y carbonizar las superficies cortadas.

Si la corriente eléctrica que fluye de un electrodo que esta en contacto con el tejido
se calienta el tejido de mas de aprox. 60 ° C, la proteina extra e intracelular seco
agula. A medida que se da un contacto con las células debido a los liquidos que
pierde, las paredes celulares se fusionan .Los vasos sanguineos se contraeran
mas all hasta que este completamente cerrada.
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8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO

8.1 ACTUALIZACION DE DOCUMENTACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS

Las érdenes de trabajo (ANEXO A) y los reportes de mantenimiento preventivo y/o
correctivo (ANEXO B) y los informes de mantenimiento proporcionados por el
laboratorio de mantenimiento son anexados a la hoja de vida de cada equipo
(ANEXO C). Con el fin de mantener la documentacion adecuada para cada una de
las instituciones que asi lo requiera.

8.2 RECURSO HUMANO

Las intervenciones de mantenimiento deben ser realizadas por un Ingeniero de
mantenimiento interno 6 externo que reuna los requisitos establecidos en el
articulo 39 del decreto 4725 de diciembre 26 de 2005 que dice asi:

“ARTICULO 39.- RECURSO HUMANO PARA EL MANTENIMIENTO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS CONSIDERADOS EQUIPOS BIOMEDICOS. Toda
persona Juridica o natural que preste servicios de mantenimiento y verificacion de
la calibracion para equipos biomédicos de Clases lIb y lll, debera contar con un
responsable técnico, el cual debera ser profesional en ingenieria biomédica o
ingenierias afines o personal Técnico debidamente acreditado, los cuales deberan
registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA - o la entidad sanitaria competente. Decreto 4725 de diciembre 26 de
2005”

Actualmente SORING LTDA., como proveedor de mantenimiento de su linea
completa de equipos, cuenta con Ingenieros Electronicos capaces de manejar las
tecnologias como las diferentes reglas de intervenciones a los equipos en la zona
de mantenimiento de la compaifiia.

8.3 SOFTWARE DE CONTROL

SORING LTDA cuenta con un software desarrollado a la medida para el control
del inventario, la solicitud de equipos de rotacién, el manejo de remisiones de
despacho para clientes, seguimiento de articulos y trazabilidad de cada equipo y
accesorios. El software también permite llevar a cabo la trazabilidad del
departamento de servicio técnico, con lo cual se lleva a cabo un seguimiento de
las piezas y repuestos que son utilizados durante un mantenimiento preventivo o
correctivo. También permite el manejo de reportes para cada area que sea
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requerida la informacién tales como informes gerenciales, de operacion,
administrativos, salidas diarias, equipos en stand by, gestién de repuestos, etc.

La gestion jerarquica permite tener diferentes niveles de usuario; de esta forma se
audita y controla el registro; es un software desarrollado a la medida, pero que
también permite agregar funcionalidad basado en las necesidades de los distintos
departamentos de la compafia. El software reside en un servidor central desde el
cual se provee acceso de diferente nivel a cada usuario en cada estacion de
trabajo.

8.4 EQUIPO DE LABORATORIO

e Equipo Secutest SllI+ para medicion de parametros eléctricos de acuerdo a la
norma |IEC 60601.

e Medidor de Potencia EPM3 para medir potencia de salida en Watts en equipos

biomédicos

Medidor de Flujo de Gas para Mdltiples Gases

Multimetro digital

Equipos y herramientas de Laboratorio de Mantenimiento.

Herramientas Especiales marca SORING

Termometro digital.

8.5 MANTENIMIENTO

Se ejecuta con el propoésito especifico de asegurar la buena gestion y
funcionamiento de los equipos biomédicos, segun los requisitos de seguridad
establecidos por el fabricante y las normas que regulan el mantenimiento de los
mismos. El mantenimiento regular y constante de los equipos biomédicos permite
mejorar su rendimiento, lo cual disminuye el desgaste, garantizando la 6ptima
calidad en la prestacion del servicio y disminuyendo asi la recurrencia de fallos en
los equipos.

8.5.1 Clases de Intervenciones de Mantenimiento. Los mantenimientos se
dividen en cuatro tipos. Las siguientes son las descripciones de cada uno:

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Se realiza de acuerdo con el calendario de
programacién de mantenimientos preventivos tanto para equipos nuevos como
para los equipos de alquiler (rotacién). Esta informacion se registra en documento.
Al desarrollar el mantenimiento preventivo de los equipos SORING LTDA se
obtienen cierta cantidad de beneficios como lo es la prevencion de fallas en los
equipos o las piezas de mano, con lo que se evitan pagos y gastos y pagos
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improvistos, ademas, se evitaria el remplazo de los equipos durante su vida util,
también, se reduciria el uso de la cantidad de repuestos de reserva.

Este tipo de mantenimiento consiste en realizar inspecciones periddicas a los
dispositivos médicos de la compafia como son piezas de mano, realizando las
respectivas tareas de lubricacion, ajuste, limpieza comprobacion y remplazo de
componentes defectuoso que pudieran fallar o alterar el desempefio normal del
equipo.

Imagen 6. Actualizacion de tarjetas de control — Sonoca 180

Para ejecutar dichas tareas de mantenimiento se requiere poseer conocimiento de
los equipos, herramientas de laboratorio como multimetros, insumos de limpieza
para equipos electrénicos y mecanicos, alambres, conectores, repuestos
electrénicos como capacitores, osciloscopios, herramientas de mano, y equipos
para la calibracion de los mismos.

Cada equipo posee su hoja de vida con los mantenimientos efectuados cada tres
meses a partir de su fecha de fabricacion.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Cuando se presenta una parada forzosa 6
imprevista en el equipo que esta en servicio, siendo remplazado por otro equipo y
enviado inmediatamente a mantenimiento. Esta informacion se registra en
documento.

Consiste en realizar la restauracién operacional de un equipo o pieza de mano. Es
un mantenimiento no planificado, se lleva a cabo a partir del reporte que hace el
usuario, operador del equipo o personal que realiza el mantenimiento programado

VISITAS DE INSPECCION Y CONTROL: A los equipos que se encuentran en la

ubicacion de los clientes se les hacen visitas rutinarias de inspeccion y control por
parte de la empresa, ya sea solicitadas por el cliente o programadas por la
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empresa. Estas visitas se hacen con el fin de inspeccionar el funcionamiento de
los equipos y el estado de funcionamiento de las piezas de mano.

Si el equipo no se puede verificar en la ubicacion del cliente, se cambia por otro en
buen estado de funcionamiento y se lleva al laboratorio para ejecutar el
mantenimiento.

SAFETY CHECK: Este término corresponde a una prueba exhaustiva que se
realiza sobre toda la gama de equipos biomédicos de la empresa. Los formatos y
protocolos a seguir provienen directamente del fabricante en Alemania, con los
cuales se asegura una puesta a punto Optima del equipo, piezas de mano y
accesorios. Esta prueba, de acuerdo con lineamientos otorgados por el fabricante,
debera ser realizada anualmente luego del periodo de garantia con el fin de
asegurar una calibracion adecuada del equipo biomédico y una conformidad con la
norma eléctrica IEC 60601.

8.5.2 Hojas de vida equipos. Entre los principales objetivos de realizar una
adecuada documentacion a presentar ante el INVIMA estaba el realizar las hojas
de vida de cada uno de los equipos con los cuales SORING LTDA realiza sus
respectivas rentas y/o ventas los cuales debian cumplir con los siguientes
requisitos:

Descripcidn de la ficha técnica de los equipos (hoja membreteada ANEXO D
Ficha técnica de seguridad (hoja de Excel) ANEXO E

Registro de certificacion ante el INVIMA ANEXO F

Cronograma de mantenimiento ANEXO G

3 Ultimos informes de mantenimiento preventivo (H. membreteada) ANEXO C
Copia de safety check (chequeo de seguridad — calibracion) ANEXO H
Prueba de corrientes de fuga ANEXO |

Estos documentos son necesariamente requeridos por cada una de las
instituciones de salud con las cuales trabaja SORING LTDA, por lo cual era
necesario organizar y mantener al dia cada una de las hojas de vida de los
equipos. Cabe aclarar que durante el tiempo que no se tenia la certificacion ante el
INVIMA, la compafiia SORING LTDA presentaba un documento conocido como
TRAMITE DE CERTIFICACION INVIMA, el cual permitia a los equipos poder
ingresar a las respectivas instituciones sin ningun problema. Hoy en dia SORING
LTDA ya cuenta con la certificacion INVIMA, por lo cual le permite tener un gran
reconocimiento en las instituciones a nivel nacional
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8.6 PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Los equipos son inspeccionados rutinariamente de acuerdo con los planes de
trabajo que se describen a continuacion; esta inspeccion se determina segun
cronograma inicial realizado al recibir el equipo directamente del fabricante o a
partir de la fecha de repotenciacién. EI mantenimiento de los equipos nuevos
comercializados se realizara en las instalaciones del cliente siempre y cuando no
se haya solicitado un mantenimiento correctivo o reportado fallo del equipo.

Nivel 1

Hace referencia al Primer Nivel de Mantenimiento Preventivo, que consiste en
chequeo de los diferentes parametros de funcionamiento del equipo, sus
accesorios y piezas de mano. El objetivo principal es mantener los equipos y
demas elementos en un estado de referencia emitido por los fabricantes y
disponibles para su utilizacion inmediata.

Nivel 2

Hace referencia al Segundo Nivel de Mantenimiento Correctivo, que consiste en
asegurar el funcionamiento continuo de las maquinas y equipos, con una
intervencion a fondo del personal de mantenimiento; pertenecen a este nivel los
ingenieros electronicos o afines, y el software que intervienen a peticion del nivel
1, segun la naturaleza y primer diagnéstico de la incidencia. Dentro de esta
categoria entra el mantenimiento correctivo por parte de los especialistas de la
casa matriz en Alemania.

8.6.1 Descripcion del Mantenimiento de los Equipos Biomédicos. Antes de
cualguier mantenimiento, el equipo y sus accesorios deberan haber pasado por el
area de descontaminacion y se deberan encontrar almacenados en la bodega de
equipos de rotacion de la compafia para el caso de los equipos de alquiler. En el
caso de equipos propiedad de clientes, éstos seran descontaminados previamente
en las instalaciones del cliente y asi podra realizarse el mantenimiento
directamente en la ubicacién del cliente. El servicio de mantenimiento preventivo
de los equipos se realiza de acuerdo con la programacion establecida, siguiendo
las recomendaciones del fabricante y realizando las siguientes actividades:

CONSOLA DEL EQUIPO
Nivel 1

Realizar cada paso solamente cuando aplique al modelo que se esta revisando.

¢ |dentificacion y verificacién del nimero de serie del equipo y registro.
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e Estado de los switches, conectores, entradas, tapones de soporte, tornillos
externos, carcasa y botones de ajuste de parametros.

e Encendido correcto, auto-test, stand-by.

e Estado fisico de piezas de mano, pedales, filtros de bacteria, receptaculos,
mangueras, cables, covers, consola. Si es el caso, realizar el remplazo de los
filtros de bacteria.

e Estado funcional de los accesorios:

e Pedales, se realiza con el probador de cables marca SORING.

e Piezas de mano, cables, revisar ultrasonido en la punta realizando un toque
suave con los dedos, reconocimiento de pieza y frecuencia de funcionamiento.

e Irrigacion a través de piezas de mano, descartar taponamientos. Esto se
realiza con ayuda de una jeringa y agua o solucion salina.

e Realizar encendido con pedal presionado para generar error 4.1 y probar
alarma visual y sonora.

e Conectar una placa para paciente prueba para realizar la prueba de
funcionamiento de las sondas y utlizar un pafio humedo para probar
monopolar y gas. La prueba de pieza bipolar no necesita placa para paciente.

e Revisar alarmas visuales y sonoras generando taponamiento en la punta de la
sonda, cortando suministro de gas y después desconectando placa para
paciente. Con esto se corrobora el estado de las alarmas audibles y visuales.

Nivel 2

e Aplicar el mantenimiento del Nivel 1.

e Realizar la verificaciéon del estado y funcionamiento de partes de los agregados
internos o externos, dependiendo de donde se presente el dafo. Estos
componentes incluyen boards, compresores, buses de conexion, sujetadores
de buses, sockets de conexion, cubiertas de filtros, conductos neuméticos,
electrovalvulas, sistemas de control de presion y flujo.

e Tareas de mantenimiento preventivo, consistentes en la deteccién y correccion
de problemas potenciales que pudieran afectar la operatividad y disponibilidad
de los equipos a futuro.

e Realizar la solicitud de repuestos o partes necesarias para corregir los
problemas presentados y realizar el remplazo de las partes afectadas con el fin
de asegurar un 6ptimo funcionamiento.

e Realizar la prueba llamada Safety Check, que correspondera en caso de haber
remplazado algan componente electrénico del equipo. Esta prueba asegura
gue el equipo esté completamente calibrado luego de una intervencion de
mantenimiento correctivo.

e Prueba final del equipo que consiste en la verificacion de su normal
funcionamiento.
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PIEZAS DE MANO
Nivel 1

Realizar cada paso solamente cuando aplique al modelo que se esta revisando.

e Revision externa de la pieza de mano, socket de conexién, sonotrodo
ultrasénico, cable de conexion en caso de no ser desmontable y fijacion de los
sistemas de irrigacion o succion. Revision del estado de los electrodos, de las
sondas de gas o de las pinzas mono- o bipolares segun aplique.

e Desensamble de la pieza de mano y posterior limpieza profunda utilizando
elementos de proteccién y medios de desinfeccion adecuados para esta tarea.
Esto se realiza en la zona de descontaminacion por el director técnico
(ingeniero electrénico) debido a la naturaleza de ensamble de las piezas, lo
gue no permite un desensamble por parte del personal de servicio en la zona
de descontaminacion.

e Revision de los sistemas de irrigacion y succion y de los empaques internos.
Desarme de todos los accesorios como son tapas y cubiertas.

e Realizar prueba de reconocimiento y frecuencia de operacion.
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Nivel 2

e Aplicar el mantenimiento del Nivel 1.

e Realizar comprobacion de valores de frecuencia de operacion en modo de
servicio y adecuado reconocimiento del cédigo de codificacion.

¢ Revisar valores de capacitancia de la pieza de mano para descartar entradas
de agua por filtracion.

e Sise llegase a encontrar que la pieza de mano no puede repararse de ninguna
manera, se solicitara el traslado de dicha pieza a la bodega de producto no
conforme para darle de baja del inventario disponible. En caso de que la pieza
sea propiedad de un cliente se le comunicara el valor de la pieza que debera
remplazar la que se esta descartando.

e Realizar la solicitud de repuestos o0 partes necesarias para corregir los
problemas presentados y realizar el remplazo de las partes afectadas con el fin
de asegurar un optimo funcionamiento.

PEDALES DE ACTIVACION, RECEPTACULOS Y MANGUERAS DE VACIO,
CABLES Y DEMAS ACCESORIOS

Nivel 1

e Limpieza general de los elementos segun sea necesario. Esto se llevara a
cabo utilizando elementos de proteccion y medios de desinfeccién adecuados
para esta tarea en la zona de descontaminacion.

e Revision del estado fisico del elemento revisado. Corroborar consistencia,
estructura y funcionamiento del mismo cuando esto aplique.

e Revisar fugas u obstrucciones que impidan el adecuado flujo de aire, gas o
liquido en caso de que aplique.

e Nivel 2

e Aplicar el mantenimiento del Nivel 1.

e Revisar la parte que presenta dafio y determinar si una reparacion es viable.
En caso de no ser asi se solicitara el traslado de dicha pieza a la bodega de
producto no conforme para darle de baja del inventario disponible. En caso de
gue la pieza sea propiedad de un cliente se le comunicara el valor de la pieza
gue debera remplazar la que se esta descartando.

e Realizar la solicitud de repuestos o0 partes necesarias para corregir los
problemas presentados y realizar el remplazo de las partes afectadas con el fin
de asegurar un optimo funcionamiento.

8.7 PLAN DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Se brinda atenciébn a los equipos que presenten fallas procurando evitar
interrupciones prolongadas en la atencion de sus usuarios, proporcionando
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soporte para la solucién de problemas.

Se realizan esfuerzos razonables para restablecer el equipo a su estado operativo,
siempre y cuando el deterioro del mismo se deba a fallas producidas por las
condiciones de operacion indicadas en las especificaciones técnicas del equipo.

El Servicio de Mantenimiento Correctivo se aplica al equipo que esté averiado por
negligencia por parte de un cliente o funcionario de SORING LTDA. directo o
indirecto, o un tercero, por uso indebido o abuso, incluyendo la operacion del
equipo en forma distinta a lo que se establece en las especificaciones del
fabricante, cambio de lugar del equipo, accidente, modificaciones realizadas por
personal ajeno a SORING LTDA, condiciones inadecuadas en el ambiente fisico u
operativo, tales como pero sin limitarse a: alteraciones del ciclo de voltaje o
corriente, instalaciones eléctricas inadecuadas y/o variaciones del fluido eléctrico
mas alla de los limites establecidos para el buen funcionamiento de los equipos,
vandalismo, mantenimiento inapropiado y/o instalacion inapropiada de los
suministros por parte de usuario o funcionario de SORING LTDA directo o
indirecto o terceros, o fallas ocasionadas por un producto.

Se mantiene un inventario o stock de partes y repuestos para las causas de fallo
mas frecuentes, sin embargo, cuando se haga necesario el remplazo de una parte
gue no se encuentre en inventario, se realizara la solicitud de ésta al fabricante
con lo cual los tiempos de entrega pueden alargarse, siendo notificado el cliente
previamente.

8.8 MANTENIMIENTO EN EQUIPOS NUEVOS COMERCIALIZADOS

8.8.1 Recoleccion de Informacion. Verificacion del inventario de los equipos
biomédicos: Esta verificacion la realiza el Jefe de Bodega y Logistica, quien es el
responsable del inventario de la Empresa. Se debe determinar qué equipos se
encuentran disponibles para despacho y con toda la documentacion vigente.

Revision de la hoja de vida del equipo biomédico: Esta incluye informacién del
fabricante y del proveedor, las cartas de responsabilidad de los equipos, la ficha
técnica, las ordenes de trabajo, los certificados de calibracién inicial y los informes
de mantenimiento. Los soportes de compra de los equipos y los manuales de los
mismos van adjuntos a los embalajes de cada equipo. Las hojas de vida de los
equipos biomédicos y demas equipos de la Empresa estan bajo custodia de los
ingenieros, quienes las elaboran y actualizan.

8.8.2 Cambio de equipo al Cliente. EI cambio de equipo al cliente por otro
completamente funcional se puede presentar por las siguientes razones:



e Falla del equipo
e Mantenimiento programado

En caso de falla del equipo o mantenimiento programado, se le dejara al cliente
otro equipo que realice las mismas funciones de aquel que estd siendo
remplazado siempre y cuando se encuentre en Optimas condiciones de
funcionamiento. Este retiro lo realiza el jefe de bodega y logistica, quien lo entrega
al auxiliar de bodega para que éste realice el traslado del equipo fisico y por
sistema a la zona de mantenimiento para su respectivo mantenimiento previa
descontaminacion. El procedimiento es el siguiente:

Recoleccion del equipo biomédico en la ubicacion del cliente: La recoleccion es
autorizada por la direccion administrativa y realizada por el jefe de bodega y
logistica, quien traslada el equipo a las instalaciones de la compaiiia para darle
proceso de ingreso a zona de descontaminacion y luego a zona de mantenimiento.
Los ingenieros electrénicos diligencian el formato de orden de trabajo (ANEXO A)
por triplicado cuyas copias se distribuyen asi: original para el &rea de contabilidad,;
copia para el departamento de servicio técnico para procesar la orden de trabajo y
para su respectivo archivo consecutivo, copia para el cliente.

Intervencion de mantenimiento: En el laboratorio se realiza el mantenimiento del
equipo de acuerdo con lo solicitado en la orden de trabajo; el director técnico
elabora el informe de mantenimiento (ANEXO B) e informa a la direccion
administrativa y al area de bodegaje y logistica que el equipo se encuentra en
condiciones 6ptimas de funcionamiento.

Devolucion del equipo biomédico al cliente: Posterior a cualquier tipo de
mantenimiento el equipo biomédico quedara disponible para ser devuelto al cliente
en el menor tiempo posible. Tanto la orden de trabajo (ANEXO A) como el informe
de mantenimiento (ANEXO B) seran anexados al equipo y se entregardn como un
solo despacho.

Almacenamiento del equipo biomédico: Posterior a cualquier tipo de
mantenimiento el equipo biomédico sera almacenado por el jefe de bodega y
logistica en la bodega de rotacion de SORING LTDA, donde queda disponible
para su uso.

8.8.3 Programacion. Este programa se realiza inicialmente al recibir el equipo
directamente desde el fabricante e incluye las tareas de mantenimiento
especificadas y su frecuencia.

Se hace de acuerdo con las recomendaciones dadas por el fabricante
concerniente a instrucciones de mantenimiento y servicio otorgadas durante
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entrenamiento del recurso humano en la casa matriz del fabricante, para cada tipo
y clase de equipo.

Con esta informacion se constituye el cronograma de mantenimientos preventivos
a realizar durante el periodo de garantia con el fin de que haga parte de la
documentacion inicial que serd entregada al cliente al momento de firmar el acta
de entrega del equipo.

Si este tipo de mantenimiento se realiza fuera del periodo de garantia debera
entonces existir un contrato de mantenimiento preventivo entre el cliente y
SORING LTDA en el cual se especifique el plazo y la frecuencia del mismo.

Luego de terminar el periodo de garantia, se realizara un cronograma de SAFETY
CHECKS (pruebas exhaustivas). Esta prueba, debido a que se realizara fuera del
periodo de garantia, tendra un costo asociado, el cual serd comunicado al cliente
a través de una oferta. De no recibirse una comunicacion explicita por parte del
cliente aceptando la oferta, se entendera que esta prueba no se realizara, con lo
cual la responsabilidad de cualquier evento adverso cuya causa sea una falla
proveniente de la falta de servicio al equipo o piezas de mano recaera Unicamente
sobre el cliente.

El producto de las programaciones, tanto de mantenimientos preventivos,
correctivos o Safety Checks sera registrado en documento

8.9 MANTENIMIENTO EN EQUIPOS DE ALQUILER (ROTACION)

8.9.1Recoleccion de Informacién. Verificacion del inventario de los equipos
biomédicos: Esta verificacidn la realiza el Jefe de Bodega y Logistica con orden de
los Ingenieros, ya que éste ultimo deberd estar al tanto de los mantenimientos
preventivos o Safety Checks a que haya lugar para cualquier equipo en particular
segun cronograma de mantenimientos.

Revisién de la hoja de vida del equipo biomédico: Esta incluye informacion del
fabricante y del proveedor, las cartas de responsabilidad de los equipos, la ficha
técnica, las ordenes de trabajo, los certificados de calibracion inicial y los informes
de mantenimiento. Los soportes de compra de los equipos y los manuales de los
mismos se encontraran almacenados en las carpetas de cada uno de los equipos.
Las hojas de vida de los equipos biomédicos y demas equipos de la Empresa
estan bajo custodia de los Ingenieros, quienes las elaboran y actualizan. Se
revisara que la hoja de vida del equipo cuente con los informes de mantenimiento
(ANEXO 2) realizados antes de la entrada del equipo a mantenimiento.
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8.9.2 Cambio del equipo al Cliente. En caso de que un equipo de rotacion, por
las siguientes razones, se encuentre inhabilitado para funcionar normalmente (y se
encuentre ubicado en las instalaciones del cliente), debera ser remplazado por un
equipo completamente funcional:

e Falla del equipo
e Mantenimiento programado

Se realizara lo estipulado en el punto 8.6.2

8.9.3 Programacion. Este programa se realiza inicialmente al recibir el equipo
directamente desde el fabricante e incluye las tareas de mantenimiento
especificadas y su frecuencia.

Se hace de acuerdo con las recomendaciones dadas por el fabricante
concerniente a instrucciones de mantenimiento y servicio otorgadas durante
entrenamiento del recurso humano en la casa matriz del fabricante, para cada tipo
y clase de equipo.

Con esta informacion se constituye el cronograma de mantenimientos preventivos
a realizar durante la vida atil de equipo y mientras el mismo se encuentre
operativo. Este cronograma hara parte de la hoja de vida del equipo y sera
entregada una copia a cualquier institucion o cliente que la requiera con el fin de
radicar documentacion de cualquier equipo de la compafiia.

Fuera del periodo normal de garantia (dos afios), y aparte de los mantenimientos
preventivos segun cronograma, se realizaran los Safety Checks (pruebas
exhaustivas descritas previamente) con una frecuencia anual para asi certificar
una correcta calibraciéon del equipo y una conformidad con la norma IEC 60601.

El producto de las programaciones, tanto de mantenimientos preventivos,
correctivos o Safety Checks sera registrado en documento.
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9. CONCLUSIONES

Hoy en dia el mantenimiento de los equipos biomédicos es de vital importancia
para las entidades de salud, debido a que el personal médico coloca su confianza
en éstos a la hora de realizar procedimientos quirlrgicos o realizar diagnosticos de
enfermedades

El Ingeniero Electronico es un recurso humano esencial durante los
procedimientos quirdrgicos ya que posee los conocimientos necesarios en el
momento de manipular dispositivos electronicos que poseen fallas en momentos
imprevistos.

Las pasantias proporcionan el camino adecuado para colocar en practica todos los
conocimientos desarrollados durante el pregrado, permitiendo enfrentarse al
campo laboral de una forma mucho mas competitiva

La certificacion INVIMA, en la actualidad es la principal carta de presentacion de
una compaifiia a la hora de entrar en el campo de la biomedicina, por tal motivo es
de vital importancia contar con dicha certificacion para lograr un reconocimiento
nacional y permitir abrir campos hacia el exterior

Un Ingeniero debe estar al tanto de los procedimientos administrativos que se
realicen en cada uno de los dispositivos electrénicos de una compaiiia, con el fin
de mantener al dia los requerimientos necesarios que solicitan las entidades de
salud.

La Ingenieria Electronica posee una amplia relacion con la Biomedicina y hoy en
dia es una de las ramas con muchas proyecciones hacia el futuro y en las cuales
las universidades con gran reconocimiento estan tomando como punto de partida
para el campo laboral de los ingenieros
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10. RECOMENDACIONES

El desarrollo del presente trabajo permite recomendar a las entidades prestadoras
de salud realizar el mantenimiento respectivo a los dispositivos biomédicos
electronicos, ademas de la actualizacién de hojas de vida de los mismos con el fin
de evitar inconvenientes a futuro

El desarrollo del presente trabajo permite recomendar a las entidades de salud,
contar con el apoyo de Ingenieros Electronicos en los procesos administrativos
gue involucren dispositivos electronicos, ya que ellos cuentan con los
conocimientos necesarios para realizar dichas gestiones

Se recomienda realizar mantenimientos planificados en las instituciones con el fin
de optimizar recursos

Se recomienda a la Universidad de Narino, realizar convenios institucionales con

empresas para garantizar las pasantias a los estudiantes de tal forma que se logre
un desarrollo profesional mas amplio a través de las pasantias.
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ANEXO B: REPORTES DE MANTENIMIENTO
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ANEXO C: INFORMES DE MANTENIMIENTO — Informe del mes de enero de
2012

oo . @
SOrings

Bogota D.C., 26 de Enero de 2012

INFORME

El dia 25 de Enero de 2012 se realizé un mantenimiento preventivo al equipo Sonoca
300 (aspirador ultrasénico), serial 15.090 propiedad de Soring Ltda.. Dicho
mantenimiento se ejecutd de la siguiente manera:

. Se reviso ei sistema de aspiracion dei generador (manguera de vacio, fiitro de
bacteria del equipo y receptaculo de succién con su filtro de bacteria) y se
encontrd en 6ptimo estado de funcionamiento. También se realizé una prueba
de vacio del equipo, la cual indicé que el sistema se encuentra en perfectas
condiciones y normal funcionamiento. Por Ultimo se realizé una calibracion
digital de la bomba de succi6n para asegurar un mejor desempefio.

2. La bomba de irrigacion del generador se probé realizando el montaje de la
manguera desechable y poniéndola a funcionar, dando como resultado el
perfecto desempefio de la bomba peristaltica.

3. El pedal y los cables de ultrasonido de 25 kHz y 35 kHz se probaron en
conjunto con varias piezas de mano y se obtuvo un adecuado funcionamiento.

4. Cada una de las piezas de mano fueron probadas en todas sus funciones,
incluyendo la succién e irrigacion. Todas las piezas estan en perfecto estado
fisico y de funcionamiento Se realiz6 la postura de los covers en las piezas que
aplica y éstas quedaron listas para su uso. Se recomienda después de cada
procedimiento seguir activando la irrigacién y luego succionar el resto de
solucién salina con el fin de limpiar la pieza para que luego ésta sea
esterilizada con el Hard Cover puesto.

5. Se probo que el generador al momento de presentar una falla la indique de

manera adecuada y con los dos mecanismos de alerta (auditivo y visual).

-y

Se recuerda que el filtro de bacteria del receptaculo de succion debe ser reemplazado
después de realizarse 5 procedimientos o después de presentar una tonalidad
amarilla.

JUAN SEBASTIAN SANDOVAL MESA
Ingeniero Electrénico
Celular: 318 3587822
E-Mail: juan.sandoval@soring.com.co

Carrera 22A No. 87 -56 Tecnologia Medica Alemana
PBX.: (571) 634 60 35 Fax.: (571) 691 3285 Equipos Ultrasonicos
WWW.S0riNg.com.co Tecnologia de Punta para Electrocirugia
e-mail: crsoring@soring.com.co Cirugia innovadora

Bogota - Colombia




ANEXO C: INFORMES DE MANTENIMIENTO - Informe del mes de octubre de
2011

oo e @
Sorings

Bogota D.C., 7 de Octubre de 2011

INFORME

El dia 5 de Octubre de 2011 se realizé un mantenimiento preventivo y una prueba de

Seguridad Eléctrica Safety Check al equipo Sonoca 300 (aspirador ultrasénico), serial

15.090 propiedad de Séring Ltda.. Dichas pruebas se ejecutaron de la siguiente

manera:

4. Se reviso ei sisiema de aspiracion del generador (manguera de vacio, filt
bacteria del equipo y receptaculo de succién con su filtro de bacteria) y se
encontrd en 6ptimo estado de funcionamiento. También se realizd una prueba
de vacio del equipo, la cual indicé que el sistema se encuentra en perfectas
condiciones y normal funcionamiento. Por Ultimo se realizé una calibracion
digital de la bomba de succién para asegurar un mejor desempefio.

2. La bomba de irrigacién del generador se prob6 realizando el montaje de la
manguera desechable y poniéndola a funcionar con solucién salina, dando
como resultado el perfecto desempefio de la bomba peristaltica.

3. El pedal sencillo y los cables de ultrasonido de 25 kHz y 35 kHz se probaron en
conjunto con varias piezas de mano y se obtuvo un adecuado funcionamiento.

4. Cada una de las piezas de mano fueron probadas en todas sus funciones,
incluyendo la succién e irrigacion. Todas las piezas estan en perfecto estado
fisico y de funcionamiento Se realizé una limpieza profunda de las mismas para
asegurar un mejor desempefio. Se recomienda después de cada procedimiento
seguir activando la irrigacién y luego succionar el resto de solucion salina con
el fin de limpiar la pieza para que luego ésta sea esterilizada con el Hard Cover
puesto.

5. Se probd que el generador al momento de presentar una falla la indique de
manera adecuada y con los dos mecanismos de alerta (auditivo y visual).

6. Aparte de las pruebas anteriores, se realiz6 la prueba de seguridad eléctrica
del equipo para garantizar que aun sigue cumpliendo con la norma eléctrica
IEC 60601. El protocolo para la prueba se adjunta a este informe.

JUAN SEBASTIAN SANDOVAL MESA
Ingeniero Electrénico

Celular: 318 3587822

E-Mail: juan.sandoval@soring.com.co

Carrera 22A No. 87 -56 f i

Tecnologia Medica Alemana
PBX.: (571) 634 60 35 Fax.: (571) 691 3285 qul“pog Ultrasénicos
WWW.50ring.com.co Tecnologia de Punta para Electrocirugia
e-mail: crsoring@soring.com.co Cirugia innovadora

Bogota - Colombia
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ANEXO C: INFORME DE MANTENIMIENTO - Informe del mes de julio de 2011

Ltda @

Séring:

Bogota D.C., 29 de Julio de 2011

INFORME

El dia 26 de Julio de 2011 se realiz6 un mantenimiento preventivo al equipo Sonoca
300 (aspirador ultrasénico), serial 15.090 propiedad de Séring Ltda.. Dicho
mantenimiento se ejecutd de la siguiente manera:

O S momlem il Bl s omd s frua o s - i Eilbrm A

Se reviso el sistema de aspiracion aei gcllclauul Unungucla de vacio, filtrc ce
bacteria del equipo y receptaculo de succién con su filtro de bacteria) y se
encontré en éptimo estado de funcionamiento. También se realizé una prueba
de vacio del equipo, la cual indicé que el sistema se encuentra en perfectas
condiciones y normal funcionamiento. Por Gltimo se realizé una calibracion
digital de la bomba de succion para asegurar un mejor desempefio.

2. La bomba de irrigacién del generador se probd realizando el montaje de la
manguera desechable y poniéndola a funcionar con solucién salina, dando
como resultado el perfecto desemperio de la bomba peristéltica.

3. El pedal sencillo y los cables de ultrasonido de 25 kHz y 35 kHz se probaron en
conjunto con varias piezas de mano y se obtuvo un adecuado funcionamiento.

4. Cada una de las piezas de mano fueron probadas en todas sus funciones,
incluyendo la succién e irrigacion. Todas las piezas estan en perfecto estado
fisico y de funcionamiento Se realizé una limpieza profunda de las mismas para
asegurar un mejor desempefio. Se recomienda después de cada procedimiento
seguir activando la irrigacion y luego succionar el resto de solucién salina con
el fin de limpiar la pieza para que luego ésta sea esterilizada con el Hard Cover
puesto.

5. Se prob6 que el generador al momento de presentar una falla la indique de

manera adecuada y con los dos mecanismos de alerta (auditivo y visual).

=

Se recuerda que el filtro de bacteria del receptéaculo de succion debe ser reemplazado
después de realizarse 5 procedimientos o después de presentar una tonalidad
amarilla.

JUAN SEBASTIAN SANDOVAL MESA
Ingeniero Electronico

Celular: 318 3587822

E-Mail: juan.sandoval@soring.com.co

Carrera 22A No. 87 -56

PBX.: (571) 634 60 35 Fax.: (571) 691 3285
W\’VW.SDI’II’\g.COI‘T\.CO

e-mail: crsoring@soring.com.co

Bogota - Colombia

Tecnologia Medica Alemana

Equipos Ultrasénicos

Tecnologia de Punta para Electrocirugia
Cirugia innovadora
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ANEXO D: DESCRIPCION FICHA TECNICA SONCA 300

oo . @
SOrings

DESCRIPCION Y FICHA TECNICA SORING SONOCA 300, ACCESORIOS Y PIEZAS DE MANO

DISECTOR ASPIRADOR ULTRASONICO

Nuestro disector aspirador ultrasénico es un equipo de muy alto desarrollo y calidad
tecnolégica. Ofrece tres frecuencias diferentes para el uso de miltiples piezas de mano, 25, 35
y 55KHz.

Descripcidn técnica:

Voltaje de alimentacién: 115V  10%; 60Hz £ 5%
Fusibles principales: a4A

Consumo de Potencia: 250 VA

Clasificacion de acuerdo a la MDD: lib (2B)

Clase de proteccién de acuerdo a la EN 60601-1: |

Tipo: CF
Rango de frecuencias: 20 a 80KHz

Cantidad de piezas a usar simultdneamente: 1

Presion de Aspiracion en vacio: 0a0.9 bar

Capacidad de irrigacién: 0 a 150 ml/min

Dimensiones de la unidad: Ancho: 430 mm, Alto:150 mm, Largo:
640 mm

Peso de la unidad: 27.5Kg

Descripcion técnica de los accesorios del equipo:

Cable de conexion: Tipo americano o alemén

Manguera de vacio: 500 mm

Filtro de bacteria: Desechable cada 5 procedimientos
Receptaculo de succion: 2000 ml

Longitud de la manguera desechable: 5 m (manguera desechable por cada

procedimiento.

Carrera 22A No. 87 -56 Tecnologia Medica Alemana
PBX.: (571) 634 60 35 Fax.: (571) 691 3285 Equipos Ultrasonicos
WWW.S0ring.com.co Tecnologia de Punta para Electrocirugia
e-mail: crsoring@soring.com.co Cirugia innovadora

Bogota - Colombia
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Longitud del soporte de irrigacién:

Clasificacion del pedal de operacién:

250 mm

IPX8/AP

Ltda @

Soring

Descripcion técnica de las piezas de mano mas usadas con el equipo:

94-106 - Pieza de mano macro:
Frecuencia de trabajo:

Medida de trabajo:

Irrigacion:

Aspiracion:

92-112 - Pieza de mano micro ldpiz con succién:
Frecuencia de trabajo:

Medida de trabajo:

Didmetro interno:

Peso:

Irrigacién:

Aspiracion:

Cordialmente,

CARLOS RODRIGUEZ

Gerente General

25KHz
50 mm
2.1mm
170¢
Externa

Central

35KHz
105 mm
2.3mm
83g
Externa

Central

Carrera 22A No. 87 -56

PBX.: (571) 634 60 35 Fax.: (571) 691 3285
WWW.50riNg.com.co

e-mail: crsoring@soring.com.co

Bogota - Colombia
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ANEXO E: FICHA TECNICA DE SEGURIDAD-EQUIPO SONOCA 300

g ) FICHA TECNICA DE SEGURIDAD
Sérings DEL EQUIPO BIOMEDICO

Equipo : Sonoca 300
Marca: Séring Modelo: 2010
Serie: 15.090

Clasificacion de Riesgo: 2B

1. Descripcion del Equipo:

El equipo disector aspirador ultrasonico es un dispositivo que ofrece diseccion selectiva con 3
distintas frecuencias de operacion (25, 35 y 55KHz). Las piezas de mano funcionan con discos
ceramicos de alta precision. Su funcién es fragmentar, emulsificar y aspirar simultaneamente las
sustancias del tejido en el punto exacto donde se hace contacto con la punta de la pieza. La
elasticidad en la estructura celular de los tejidos conectores, vasos y nervios no sufren darios.
Existen diferentes piezas de mano que operan a diferentes frecuencias dependiendo del tipo de
cirugia a realizar.

2. Forma de uso o manejo:

Al equipo ultrasénico se le deben conectar los accesorios de succidn mencionados abajo, el cable
de poder, el pedal de activacién y la pieza de mano junto con su respectiva irrigacion. El equipo
autodetectara la conexion de la pieza de mano y ajustard la frecuencia automaticamente. La fuerza
ultrasénica se activara presionando el pedal de activacién.

3. Seguridad al Paciente:

El equipo nunca debe usarse sin irrigacion ya que esto podria generar efectos térmicos en la punta
de las piezas de mano. La irrigacion se dirige a la punta de la pieza usando el cover de teflon-
silicona. El equipo cumple con el estandar IEC 60601 y se adjunta resultado de la prueba de
seguridad eléctrica.

4. Seguridad al Operador:

El operador debe ser cuidadoso al manipular la pieza de mano para evitar dejarla caer, ya que las
piezas son sensibles a los golpes. Debe también tener precaucion y no tocar la punta de la pieza
mientras este en activacion. Debe evitar que soluciones acuosas entren en contacto con el pedal de
activacion y con las partes eléctricas del equipo como los sockets de conexion.

Realizar todas las conexiones necesarias y asegurarse de que la solucién salina se ha dirigido hasta
la punta de la pieza de mano antes de cualquier activacién. Asegurarse de que haya fuerza de
succion y de que no se ha generado ningun error en el panel frontal de la unidad.

Accesorios:
Manguera de succién Irrigacion (Selucién salina)
Soporte de la botella de irrigacion Hard Covers para piezas de mano
Filtro de bacteria para receptaculo de succién Cables de conexién para piezas de mano
Manguera desechable marca Séring Pedal de activacién
Cable de poder Piezas de mano
Receptaculo de succion con tapa

Pagina 1 de 1
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ANEXO F: REGISTRO INVIMA DE EQUIPOS LINEA SONOCA

Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medi ¥ Ali — INVIMA

libasrad y Ordsn RESOLUCION No. 2009010098 DE 15 de Abril de 2009
Por la cual se concede un Permise de Comercializacian
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolucion Namero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesidn de un Permiso de Comercializacién con base en la documentacion allegada,

previo estudio téenico v legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este
Permiso de Comercializacién,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) aiios a
PRODUCTO: DISECTOR ULTRASONICO SONOCA
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.:  INVIMA 2009EBC-0003714  VIGENTE HasTA: 2 7 ABR. 2019
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SORING LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SORING GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): SORING LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO TERAPEUTICO (QUIRURGICO)
RIESGO. 1B
SISTEMAS: ELECTRONICO
SUBSISTEMAS: BOTELLA DE SECRECION Y SOPORTE, GANCHO DE SUSPENSION PARA LA

BOTELLA DE IRRIGACION,, ENCHUFE PARA INTERRUPTOR DE PEDAL, CONEXION
DEL VACIO, BOTONES DE COMANDOS Y CONTROLES, GANCHO DE FILTRO
ELEMENTAL, INTERRUPTOR DE EMERGENCIA, MANGA DE BOTELLA DE
SECRECION, FILTRO BACTERIAL, PLACA TIPO, INTERRUPTOR PRINCIPAL,
ENCHUFE PARA PIEZA DE MANO, BOMBA MANGUERA PARA FLUIDO DE
IRRIGACION, CONTROLES DE AJUSTE

UsO: INDICADO PARA PROCEDIMIENTOS DE CIRUGIA ULTRASONICA PARA

i DESTRUCCION DE TUMORES POR EFECTO DE ONDAS DE ULTRASONIDO.
PRESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS MODELOS:
SONOCA300. SONOCA400, SONOCA180, SONOCA190, SONOCA150, SONOCA LIPO
SE AMPARA REPUESTOS.

EXPEDIENTE No.: 20002259

RADICACION No.: i 2008143540

FECHA DE RADICACION: 19/12/2008

ARTICULO SEGUNDO.- S¢ aprusban etiquetas anexas a este radicado.

ARTICULO TERCERO.-Contra la presente resolucidn procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante la Subdirectora de Licencias y Registros, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su notificacion, en los términos senalados
en el cédigo Contencioso Administrativo,

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 15 de Abril de 2009

Este espacio, hasta la firma se considera en blance.

Pigina | de |
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ANEXO H: SAFETY CHECK (CHUEQUEO DE SEGURIDAD) Equipo Sonoca
300 — Serial 15.090 - Fecha 19 Octubre 2011

glltig ab: 27.04.10 [ Ersatz fir: n.a.

3V v Arbeitsanweisung & = S )
Soring kgl el Rev: 18 [Salter_ Erst. PL

Abschnitt: 2.18 i 5 B .2 3 Il

& STK Prafbericht fir Ultraschall Gerte | oo+ & [1onall. | Forme

Safety-check for ultrasound devices pr-: KWp "
Hersteller:  Séring GmbH Medizintechnik ort: - Co
Manufacturer: g city: C"\B / t’;}ﬂ\blc\
L

Modelk: =3 Krankenhaus / Héndler:
Number of device: cJonoca Lg CO operator:
Seriennummer: Software Version: -
Serial number: |6‘ 0‘%0 / 6@?‘“? l,/iéq .
Identnummer: Station: ¥
Ident number: Station:

STK- Priifbericht alle Séring Ultraschall -Geréte
Safety-check — test report of all Séring ultrasound-device

Herstelldat STK- G i Nachster Priiftermin Ot
: & : T
maerl;s f:ciuri:l :.:: . 10\0 Datum: 57 M - Ot Next safely check: T
) CH At < 101 ext safely check: Q_OiQ.

Priffer-Kirzel, 5 < Unterschrift: = - ot T

Tester initial: b Signature:

STK einmal jéhrlich ab mindestens Erstinbetriebnahme!
Safety-check once a year ex initial operation

Funktionskontrolle / check of functions

Funktion Hauptschalter priifen @ | Selbsttest M
check function of mains switch check function selffest

Kontrolle der optischen Signale Kontrolle der akustischen Signale g
Check of optical signal Check of acoustic signal

Funktion der Tasten m Funktion Fufischalter priifen m
Test of touch Test of footswitch

Saug-Not-Schalter Funkt. priifen r@{{ Funktion der Spiilpumpe priifen ) D/
Check of emergency suction funct.** check function of irr.-pump

T gepulsies Spuien ab SW- Varsion 4.31 bel Sonoca 185, ab 4.33 bel 400/ 300/ Lipo “Nur bei S400/Lipo

'pu/sedm-igamn from SW- Version 4.31 at Sonoca 188, from 4.33 at 400/ 300/ Lipo **oniy for S-400/Ljpo

Pumpenredelung (falls vorhanden) / Regulation of pump (it avaiavte) _ Prifmittel / Measuring device :

GW / Threshold Werte / value
Saugleistung / suction function  { nur fur /only for Sonoca |, 11, 1) - ](\/ A Gar =
[SM6] abgespeichert / stored 130 - 137 1392 2
; dig. 50-60 ¢ palo

[SM7] abgespeichert / stored soroms 505350 | 7} L max. bar 74 %oiomé’ o
.[SM8] Minimaldruck eingestellt / minimal depression adjusted 178 -265 | %Q_ Iﬁ
[SM9] Arbeitspunkt Unterdruck / operating point vacuum 85...120 \ DO\ %]
Saugpumpe ein-aus; Regelung priifen / check suction pump on-off m
Datum ¢ Kirzel: D— 5 Serien Nr.:

date: ‘c{ ' OC-J' - 0?0 H initial: - serial nr.; is‘ Oqo

Nicht vorhandene ichen / not available be cleared

Seiten nach ,Ende Kundenprotekoll“nur firmenintern. Protokoll ohne letzten Seiten giiltig. / Pages after .end of client test record” for internal use only. Test record valid without last

pages

Protokoll ist mit der Unterschrift auf der ersten Seite gilltig / Test record valid with the signature on the first page

72



giltig ab: 27.04.10 | Ersatz fiir: n.a.

Prifvorschriften

Soring Aiksisarnieising & Rev: 18 | Seite: Erst: PL

2von9

STK Priifbericht fiir Ultraschall Geréte

Safety-check for ultrasound devices

Abschnitt: 2.18 Bearb.: CJ | Inhaltl. Formell

Gepr.: BST |Gepr.:

KW
Uberpriifung USG3- / USG4-Modul / Check USG3 board
o fir donly vari or USG3 bis SW 4.34 SOLL / setpoint IST / Actua value

Ultraschallfrequenz / Ultrasound frequency* [SM 2.8] 80kHz + 1 kHz P/A kHz
*Einstellung erfolgt mit Messadapter mit Poti P1 auf USG3 /Adjustmant with measuring with Poti P1 on USG3 generator
Handstiickfreq [SM 5] [SM 3)/[SM 2] Frequency

Handpiece frequency UsG4 UsGs3

Code .
Soll Ist Digital
kHz | kHz 1 kHz

Micro Handstiick

Micro Handpiece 1 35 % L\ fe) 180...230
Wundbehandlun

Mo T 2 | 2 | 94,6 180...230

Macro Handstiick, kurz gebogen

Macro Handpiece, short bent 8 9 3 25 24 I g B 180...230

Macro Handstlick, gerade

Macro Handpiece, direct 4 25 24 ' 8 180...230

Micro Suction Pen Handstiick

Micio Suction Pen Handpisce 5 35 34 !/ ? 180...230
US-Schere/Skalpell 55 kHz (Tyco)

US-Scissorfscalpel 55 kHz (Tyco) 6 55 SS’ 6 130

Micro Handsttick, lang gebogen

Micro Handpiece, long bent 8 35 3 ﬂ‘ ! % 180...230

Lipo Handstlick, gebogen 150 mm

Lipo Handpiece, bent 150 mm 10 25 H/A 180...230

Lipo Handsttick, allgemein

Lipo Handpiece, general 1 25 ""l /A - 180...230

Séring US-Schere 142

Sdring US-Scissor 12 55 66 X % Kapazitat/ capacity 4 >[SM4]
PEN Handstiick

b mancst 13 ] 35 | 34,9 180...230

Sonoca HF Handstlick ><
Sonoca RF Handpiece 14 25 9'6 :

ENP- Handstlick

ENP Handpiece 15 35 34 7 ?

Wundbehandlung @

Wound freatment 16 25 H /A

UAL II- Handstlick

UAL I handpiecoe 17 25 P / A

Reference Sonoca |, I, Il 25/35 A\ &

* nicht fir Sonomat / nat for Sonomat **ab USG4 / from USG4 == filr | for USG3

Datum Kiirzel: = Serien Nr.:
date: iq ik OC‘ - 10“ initial: ~ S serial nr.: ls N Oq O

Nicht varhandene Funktionen streichen / not available function can be cleared

Seiten nach , End " Protokoll chne | Seiten giltig. / Pages after .end of client test record" for internal use only. Test record valid without last

pages
Protokoll ist mit der Unterschrift auf der ersten Seite giiltig / Test record valid with the signature on the first page
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[3) e % —
. . ) . gilltig ab: 27.04.10 [ Ersatz fiir: n.a.
Soring Absitsanwaising Rev: 18 |Seite: Erst: PL
Prufvorschriften 3von 9
Abschnitt: 2.18 . : i - Bearb.: CJ |Inhaltl. Formell
STK Priifbericht fiir Ultraschall Geréte gepr 'BST |Gepr.:
Safety-check for ultrasound devices = KW %
Speicherfunktion Priifun -heck of storage function
Bezi‘;:_ng: Werte /value Geldscht/ cleared

Fehlerspeicher (wenn vorhanden) | 39, RG , B, DL Do =]
Error memory (if avallabig) .
Betriebsminutenzahler abliom =

Unit operating time counter minutes SW 4.34 b B B q 62 =
UAL [SM 13 (nicht fir Sonomat) ; N

Ultrasound output power ! (not for Sanomat) 0- 70-4\ =
Fein Tunnel Fettabsaugung  [SM 14] nicht far / not for ;

Fine tunnel liposuction g $-300/150 QJ/ A =)
Flussigkeits Dispension [SM 15] nicht fur / not for

fluid dispension 5-300/150 Ly =
Zubehdr-Priifung / equipment check

Nur Soring-Zubehdr Sicht-Kontrolle | Funktionskontrolle Bemerkung:

only String equipment visual check function check remark:

Handstiick / handpice ————

Fulschalter / foot switch

- ———

Zuleitung / supply

Trolley / Trolley

e L VSN
ojo|o|ln|R|8|®

Mechanische Priifung (nur wenn Gerét geéffnet) / mechanical che if device has been opened, g
Modul-Befestigung: [ KabelsteckverbindungenX

fixture of modules fixture of cable

Datum Kiirzel: e Serien Nr.:

date: ]C‘.t - OC-} @ Q Ol \ initial: . serial nr.: iﬁ = 0 qo

Nicht di

streichen / function can be cleared

“nur

nEN

pages

Protokoll ist mit der Unterschrift auf der ersten Seite gliltig / Test record valid with the signature on the first page

k iten gultig. / Pages after .end of client test record” for internal use only. Test record valid without last
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st s . ] giiltig ab: 27.04.10 | Ersatz fiir: n.a.
Soring ARaIR e R0 Rev: 18 | Seite: Erst.: PL
Prufvorschriften 3
) von 9
el 2ie STK Prafbericht fiir Ultraschall Gerste | o0 ©7 (1nhatl. g
Safety-check for ultrasound devices PY:: KWp 5

[A offen /off (default)
Absaugung / Ultraschall-Entkopplung
Suction / Ultrasound decoupling

[7] geschlossen/on
Absaugung / Ultraschall-Kopplung
Suction / Ultrasound coupling

CPU-Schalter / CPU switch, SW §

AuBere Geratepriifung / outside units check

Gerétebuchsen und Gerateanschlisse
bushes and connection of device

Elektrische Sicherheitspriifung*/ electrical safety control*

Prifmittel / me ing device :
IEC 60601 DIN 0751 [ Protokoll beigefiigt / Protocol print enclosed |
*nachfrefering fo |EC 60601 oder/er  DIN 0751 Prifplakette fir nachste Prlfung / Next safety check =

Handstiick Einzelmessung des Patientenableitstromes* | Handpice individual measuring of Patient leakage

current® ?J /'
Prifmittel / Measuring device : A

Handstiicktyp Seriennummer: Pf;;iﬂ}igfgj'ﬁrgp max. GW* oK
Handpiece type Serial No.: pA max. value®
10 pA O
10 pA O
10 pA O
10 pA O
10 pA 0O
10 pA O
0pA |
10 pA 0
10 pA O
*nach/refernng to IEC 601-1
Datum Kirzel: Serien Nr.:
e |- OCH - 20\) | inii 55 wan: 19,040
Nicht vorhandene Funktionen streichen / not available function can be cleared
seiten nach “nur Protokall shne letzten Seten glltig. / Pages after ,end of client test record" for internal use only. Test record valid without last

pages
Protokell ist mit der Unterschrift auf der ersten Seite gilltig / Test record valid with the signature on the first page
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>

giiltig ab: 27.04.10 | Ersatz fiir: n.a.

Sorin Arbeﬂi.tsanweis_ung & , te: &

g Priifvorschriften V0 263;?1 9 Erst: PL

Abschnitt: 2. ~CJ | Inhalt. Formell
e 218 STK Prifbericht fir Ultraschall Gerdte | 202> OF [hal. o s

Safety-check for ultrasound devices pr.: KWp =

Endkontrollen / final check

Funktionspriifung durchgefiihrt

Functional check conducted X

Bakterienfilter ausgetauscht

Bacteria filter changed fZI

Geratebuch, Bedienungshandbuch, Kurzanleitung 7]

Device book, user manual, short manuel avaibable X/BH/E

Gerat hat M&ngel, die umgehend beseitigt werden missen =]

Device has defects which need to be d i diately

Das Gerat darf erst nach Instandsetzung wieder benutzt werden =

The device must not be used until it has undergone maintenance

STK/ Safety-check

bestanden / passed

1 nicht bestanden / fait

Datum

date: lq - OC} = Q@ “

Kiirzel: = S

initial:

Serien Nr.:

serialnr.: “S E: OC' 0

Nicht vorhandene Funktionen streichen / not available function can be cleared

Seiten nach ,End

“nur

pages

Protokoll ist mit der Unterschrift auf der ersten Seite giiltig / Test record valid with the signature on the first page

[ Pages after ,end of client test record” for internal use only. Test record valid without last
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s i1t o T
. . . giltig ab: 27.04.10 | Ersatz fiir: n.a.
Soring SipeRdnyeting & Rev:18 | Seite: Erst.: PL

Prufvorschriften 6 von 9
Abschnitt: 2.18 i 7 & . Bearb.: CJ | Inhaltl. Formell
STK E’r'ufbehrlcbt fiir Ultraschall Geréte Gepr.. BST |Gepr.:
ty for KW

Bemerkungen / remark

— e

Ende Kundenprotokoll / end of client test record

Datum Kiirzel: = S Serien Nr.:

date: | C{ -0 C‘[ - 2011 initial: serialnr.: 1% .0 q O
Nicht vorhandene Funktionen streichen / not available function can be cleared
Seften nach .E nur Protokoll chne e iten gilltig. / Pages after ,end of client fest record” for internal use only. Test record valid without last
pages

Pratokoll ist mit der Unterschrift auf der ersten Seite glltig / Test record valid with the signature on the first page
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ANEXO |: PRUEBA DE CORRIENTES DE FUGA - Equipo Sonoca 300 — Serial
15.090

18,1011 iz
Prusfung

des

Datenerhalts

Ident numbers Sonoca 300 15,090

Test items  on test socket (L IT ACF

Heas. valuss  Lirits
RINS 2310.0M0 P00
UIHS invall 05000
ULH 2.9 126,54

THLME 000.208 {100.048
W5 100.7pR {0.50088
pal.-leakage current

TAC.MC 000,008 {10,000
InC.SF IR 050,008
I0C.NE 00,208 0,004
Ing.SF (00.2p¢R 030,000
Troge (16,94 <050.0u8

EN 6060 passed
Visual inspection Passed
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