MANTENIMIENTO PREVENTIVO, CORRECTIVO, Y PREDICTIVO DE
EQUIPOS BIQMEDICOS Y DE RIESGO BIOLOGICQ EN EL AREA DE
MICROBIOLOGIA DEL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE NARINO.

JONATHAN ALBEIRO USAMAG CHINGAL

UNIVERSIDAD DE NARINO
FACULTAD DE INGENIERIA
INGENIERIA ELECTRONICA
PASTO
2012



MANTENIMIENTO PREVENTIVO, CORRECTIVO, Y PREDICTIVO DE
EQUIPOS BIQMEDICOS Y DE RIESGO BIOLOGICQ EN EL AREA DE
MICROBIOLOGIA DEL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE NARINO.

JONATHAN ALBEIRO USAMAG CHINGAL

Trabajo de grado para optar por el titulo de Ingeniero Electrénico

Asesor(es):
JAIRO ORTIZ VALENCIA
Ingeniero electronico

UNIVERSIDAD DE NARINO
FACULTAD DE INGENIERIA
INGENIERIA ELECTRONICA
PASTO
2012



“Las ideas y conclusiones aportadas en este trabajo de grado son responsabilidad
exclusiva de su autor”

Articulo Primero del Acuerdo 324 de Octubre 11 de 1966, Emanado del Honorable
Consejo Directivo de la Universidad de Narifio



San Juan de Pasto, Junio de 2012

Nota de aceptacion:

Firma del jurado

Firma del jurado

Jairo Ortiz Valencia
Asesor



AGRADECIMIENTOS

Agradezco a la Universidad de Narifio, al Departamento de electronica ; en donde
se construyeron las bases para empezar todo este proyecto de vida y dar por
culminada una meta muy importante en mi vida académica.

Al Instituto Departamental de Salud de Narifio, por haberme permitido realizar mi
trabajo de grado en dicha institucion.

Al Ing. Jairo Ortiz mi asesor académico de pasantia, quien estuvo presto a
resolver las dudas y requerimientos que surgieron en el proceso de las actividades
propias de este trabajo

Al Ing Dario Fajardo, por su disponibilidad y colaboracion en el desarrollo de este
trabajo de grado.

A la Dr.Lucy Bravo quien me abrio las puertas del Laboratorio de Salud Publica de
Narifio y confié totalmente en mis capacidades para realizar todas las actividades
gue dentro de dicha institucion se requirieron.

A todo el personal de laboratorio y empleados del Laboratorio de Salud Publica de
Narifio por su colaboracion.

A todos los que han estado acompafiAdndome en este proceso de formacién
académica y a todos aquellos que hacen parte de mi vida.

A todos sinceros agradecimientos



DEDICATORIA

Este trabajo de grado y todos los logros conseguidos hasta ahora se
los dedico a mi Familia, por ser los artifices de la consecucion de
todas mis metas

A mi Madre y mi Padre por estar siempre conmigo y darme la fuerza y
el apoyo para salir siempre adelante.

A mis comparieros de estudio por ser mi segunda familia y compartir
mis suenos.

Jonathan Albeiro Usamag Chingal



Resumen

Los laboratorios de salud modernos confian en los dispositivos y equipos
biomédicos para brindar mayor calidad y mejor servicio a sus usuarios y a las
entidades que dependen de sus resultados, por lo cual es necesario contar con
procedimientos apropiados de mantenimiento, pues de la integridad y correcta
operatividad de todos los equipos depende la calidad de los procesos a realizarse
en un laboratorio.

El presente trabajo fue implementado en el Laboratorio de Salud Publica de Narifio
en el area de Microbiologia con el fin de garantizar la realizacion oportuna y
correcta de procesos de mantenimiento a los equipos biomédicos existentes en
dicha éarea.

Inicialmente se procedié a realizar la diferenciacién del equipamiento biomédico
teniendo en cuenta el nivel de riesgo, seguidamente se presenta la determinacion
del nivel de prioridad de dicho equipo, como consecuencia final del desarrollo de
este analisis, se efectud el cronograma general de cada equipo, adaptandose al
modelo F-MLSPSSP09-06 establecido en el sistema de Gestion de Calidad del
Instituto Departamental de Salud de Narifio.

Los procesos de mantenimiento se realizaron adaptandose a la disponibilidad de
los equipos en el laboratorio, por eso se fue necesario darle un caracter mas
flexible a las fechas programadas en el cronograma.

Conjuntamente con el proceso de mantenimiento se realizo una adecuacion e
instalacion de los equipos en la nueva area del laboratorio teniendo que verificar
instalaciones eléctricas, de agua, de gas, e hidraulicas, asi como también adecuar
el sistema de extraccibn de gases para equipos que generan vapor de agua y
humo.

En la parte final del proceso de mantenimiento se realizo un sistema Web de
apoyo para sistematizar en una base de datos los formatos de mantenimiento
Tales como Rutina de mantenimiento F-MLSPSSPQ09-05, Ficha técnica de equipos
y elementos F-PGRSG21-02 e Inventario general F-PGRSG21-04, asi como
también se integré un sistema de alertas llamado mantenimiento predictivo que
informa sobre los equipos en estados criticos, Optimos y regulares de
mantenimiento.



Abstract

Modern health laboratories rely on biomedical devices and equipment to provide
higher quality and better service to its users and the entities that depend on their
results, making it necessary to have appropriate maintenance procedures because
of the integrity and proper operation of all equipment depends on the quality of the
processes performed in a laboratory.

This work was implemented in the Public Health Laboratory Narifio in the area of
Microbiology to ensure the timely and proper maintenance procedures for existing
biomedical equipment in that area.

Initially we proceeded to make the differentiation of biomedical equipment taking
into account the level of risk, then presents the determination of the priority level of
the equipment, as end result of development of this analysis, carried out the
general schedule for each team, adapting the model F-MLSPSSP09-06 set on the
system of Quality Management Department Health Institute of Narifio.

Maintenance processes were performed by adapting to the availability of
equipment in the lab, so he had to make it more flexible to the scheduled dates in
the schedule.

Together with the maintenance process we made a fithess and installing new
equipment in the lab area having to check electrical, water, gas and hydro, as well
as adjust the gas extraction system for generating equipment water vapor and
smoke.

At the end of the maintenance was carried out a systematic Web support in a
database maintenance formats Routine maintenance such as F-MLSPSSP09-05,
Technical details of equipment and items F-PGRSG21-02 and General Inventory
F-PGRSG21-04, and also joined an alert system called predictive maintenance
reports on equipment in states critical, optimal and regular maintenance.
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INTRODUCCION

En la actualidad el campo de la salud confia y depende cada vez mas de la
tecnologia y de los equipos biomédicos. Las instituciones clinicas y hospitalarias
han comprendido que la tecnologia biomédica constituye una herramienta vital
para la practica efectiva de la medicina, ofreciendo y mejorando las actividades de
prevencion, diagnadstico, tratamiento y rehabilitacion.

Existe, por lo tanto, una dependencia de la tecnologia biomédica por parte del
personal médico y administrativo del ambiente hospitalario, lo que genera una
necesidad de desarrollar procesos de gestidn tecnoldgica que brinden un
adecuado desemperio y funcionamiento de la misma.

Es casi imposible pensar en una entidad médica sin una adecuada infraestructura
y equipamiento biomédico, pues esta es indispensable y tiene un gran valor
agregado al hacer mas eficaz y eficiente la prestacion de servicios de salud en el
ambiente de laboratorio y médico hospitalario. Es aqui donde reside la importancia
de contar en cada institucion prestadora de esto servicios con un plan proactivo y
eficiente de mantenimiento de los equipos Yy la tecnologia biomédica; ya que cada
institucion esta en cierta forma medida por la dotacion de equipos biomédicos que
se encuentran disponibles para proporcionar la atencion al usuario.

Los dispositivos médicos son bienes con un efecto directo sobre la vida humana.
Exigen una inversion considerable y muchas veces tienen altos costos de
mantenimiento. Por lo tanto, es importante contar con un programa de
mantenimiento adecuadamente planificado y gestionado, para que los equipos
meédicos de un centro de salud sean fiables y estén disponibles cuando se los
necesita para procedimientos diagnosticos y para el tratamiento y seguimiento de
los pacientes. Ademas, un programa de este tipo prolonga la vida util de los
equipos y minimiza los costos relacionados con su posesion.

Consideraciones los tiempos y procedimientos apropiados de mantenimiento no
son tenidos en cuenta por el personal operativo de los equipos de analisis lo que
hace que estos se encuentre en un deterioro constante y que su posterior
reparacion y puesta a punto involucre gastos mayores que se podrian haber
evitado realizando los procedimientos adecuados.

En esta propuesta de trabajo de grado modalidad pasantia se presentan por
menores tales como normatividad, procesos de ejecucion en mantenimiento e
instalacion de equipos biomédicos, documentacion para procesos de
mantenimiento de acuerdo a los sistemas de calidad vigentes, medidas de
seguridad y cuidados para operar equipos de riesgo biologico y también se incluye
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el soporte de apoyo realizado mediante un aplicativo Web que sistematiza la
generacion de documentos y genera alertas sobre tiempos de mantenimiento de
acuerdo a su prioridad.

18



1. PROBLEMA A SOLUCIONAR

No existe un plan de mantenimiento organizado que garantice los procedimientos
adecuados y oportunos para cada equipo biomédico del Laboratorio de Salud
Publica de Narifilo lo que contribuye a su deterioro constante y por ende a la
reduccion en la calidad de los procesos de analisis que se realizan en este
laboratorio.

La ausencia de un sistema de gestidn sistematizado para la documentacion de
mantenimiento hace que no haya una organizacion correcta en lo que concierne a
las hojas de vida de cada equipo, dificultando directamente los procesos de
mantenimiento.

1.1 TITULO

Mantenimiento preventivo, correctivo, y predictivo de equipos biomédicos y de
riesgo bioldgico en el area de microbiologia del laboratorio de salud publica de
Narifio.

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El laboratorio de salud publica de Narifio posee gran cantidad y variedad de
equipos tanto de analisis como de procesos quimicos los cuales necesitan como
todo equipo electrénico, electromecénico y eléctrico un mantenimiento para que
puedan operar en condiciones normales y realizar las actividades para las cuales
estan destinados.

El laboratorio de salud publica de Nariio no cuenta con personal de
mantenimiento para los equipos biomédicos dentro de sus instalaciones por lo que
le es necesario hacer contratacion externa cuando un equipo presenta fallas de
funcionalidad, enfocandose Unicamente en el mantenimiento correctivo vy
calibracién metrolégica de dichos equipos.

En la parte logistica y de documentacion de los equipos de analisis el laboratorio
maneja documentos tales como: ficha técnica de equipos y elementos, etiqueta de
conformidad para uso del equipo, rutina de mantenimiento, manuales y plan de
mantenimiento de los dispositivos, los cuales conforman las hojas de vida
correspondientes. Todo este sistema es almacenado de forma fisica en un
archivador, por lo cual se ve la necesidad de sistematizar todo este conjunto para
asi llevar un registro mas versatil y almacenado en medio magnético y con
accesibilidad Web para un mejor uso y posteriores actividades de mantenimiento
mas organizadas.
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1.3 DEFINICION DEL PROBLEMA

Existe una necesidad urgente en el laboratorio de salud publica de Narifio para
que los procesos de mantenimiento tanto preventivo como correctivo se realicen
de forma organizada y bajo procesos adecuados que garanticen la operatividad de
los equipos y su funcionalidad para el proceso de analisis que estan destinados.

El laboratorio de salud publica de Nariio no cuenta con un proceso de
mantenimiento predictivo, ni con un cronograma organizado que permita que el
mantenimiento preventivo se desarrolle en el momento adecuado y que evite que
los equipos se deterioren de tal manera que tenga que pasar a mantenimiento
correctivo.

Se necesita acortar el tiempo que demandan los servicios de mantenimiento
prestados a los equipos biomédicos y mantener la disponibilidad de dichos
equipos en su area de trabajo para no afectar las labores de andlisis y procesos
dentro del laboratorio.

Es necesario que la instalacion de los equipos en su lugar fisico de operatividad se
realice bajo analisis previo de disponibilidad de conexiones ya sean eléctricas,
hidraulicas, gas o de ventilacion para garantizar la integralidad del equipo y evitar
riesgos a los operarios causados por instalaciones incorrectas.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Objetivo general

Mantener en O6ptimo estado de funcionamiento los equipos del laboratorio de salud
perteneciente al Instituto Departamental de Salud de Narifio en el area de
Microbiologia y manejar un registro sistematizado de informacion perteneciente a
cada equipo biomédico.

1.4.2 Objetivos especificos

e Evitar las paradas imprevistas no programadas de los servicios de la
institucion y causar molestias en nuestros clientes potenciales, desmedro
en los ingresos econémicos de la institucién y problemas derivados por
equipos paralizados.

e Mantener un alto indice de operatividad de los equipos pertenecientes al
laboratorio de microbiologia adscrito al instituto departamental de salud en
el area de laboratorio de Salud Publica.

e Fomentar y concientizar la cultura del Mantenimiento Preventivo el cual
permitira realizar grandes ahorros a la institucion, el cual podria ser usado
en implementar de herramientas las areas de nuestro servicio.
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e Disminuir costos, aumentar eficiencia y eficacia en el soporte tecnolégico de
los equipos biomédicos y afines.

e Realizar y mantener el inventario actualizado de los equipos biomédicos,
informacion que contribuira en la toma de decisiones.

e Elaboracion de fichas técnicas y registros historicos donde se registrara
informacion relevante del estado situacional, ubicacién, repuestos de alta
rotacion, nimero de intervenciones, tiempo de antigiiedad, marca, modelo,
serie, de los equipos biomédicos, eléctricos.

e Manejar un registro de la hojas de vida de los equipos en forma digital y
coordenada, para brindar un orden y facilidad de acceso a esta informacion.

e Realizar la sistematizacion del proceso de mantenimiento (preventivo,
correctivo y predictivo) mediante un entorno Web que permita aumentar los
estandares de efectividad.

e Socializacién y capacitacion al personal del laboratorio de salud publica en
el uso de la plataforma Web para mantenimiento.

1.5 JUSTIFICACION

El Laboratorio de Salud Publica siendo una dependencia del Instituto
Departamental de Salud de Narifio es una entidad encargada de analisis de
enfermedades de interés en salud publica y muestras patégenas y andlisis de
alimentos. Actualmente cuenta con equipos de Ultima generacion y de gran
eficiencia, y sistematizados, pero como todos sabemos estos equipos pueden
presentar fallas, por eso es necesario contar con un departamento de
mantenimiento y reparacion, y como la entidad cuenta con una gran cantidad de
equipos que van desde destiladores, agitadores, hasta complejos equipos de
cromatografia y analizadores de trazas, se hace necesario contar con el personal
especializado para garantizar su buen funcionamiento.

Las labores de mantenimiento organizado y oportuno que se realice a cada uno de
los equipos biomédicos y de analisis quimico permitiran garantizar su operatividad
y por ende satisfacer las necesidades de sus operarios lo que afecta de manera
directa la calidad de los resultados.

El sistema de gestion Web para el control y administracion de equipos permitira
agilizar los procesos de mantenimiento preventivos, predictivos y correctivos
actuando de manera coordinada logrando asi una mayor eficiencia en los
procesos, también permitira visualizar de manera remota logrando una mayor
gestion, orden y prevenciones eficaces y actuara con un sistema de alertas que
permitiran mantenimientos oportunos.

Ademas mediante labores concretas es posible mejorar y facilitar lo
correspondiente al mantenimiento dentro de las instalaciones del Instituto,
logrando que dicha entidad avance en sus propdsitos y en su plan de mejora
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continua, por lo tanto es conveniente que las condiciones de uso estén dentro de
las especificaciones que dicta la ley , y asi poder garantizar a los usuarios la
calidad de los resultados de acuerdo con estandares aceptados en procedimientos
y practicas profesionales.

Los beneficios que trae un buen proceso de mantenimiento en los laboratorios de
salud publica, no son solo econémicos, pues los equipos biomédicos, estan
directamente ligados con la salud y la vida de las personas. Por esto se hace
necesario disminuir las fallas técnicas que presenten algunos dispositivos, para
asi evitar inconvenientes que se puedan presentar en pacientes, agentes
patdogenos y también operarios. Debido a estas razones el mejoramiento se
traduce en beneficios en el aspecto social, el mejoramiento del servicio de salud y
la calidad de vida de los usuarios.

Y finalmente se debe considerar las hojas de especificaciones de los equipos con
los que cuenta la entidad, pues de ahi se puede proceder a realizar el
correspondiente proceso de calibracion, del mismo en caso de fallas que este
presentara, por eso se propone también realizar documentacién adicional con
procedimientos a seguir en los equipos que no tengan sus manuales y la
documentacion necesaria para poder garantizar su buen funcionamiento.

1.6 ALCANCES Y DELIMITACION

Al finalizar el trabajo de grado modalidad pasantia lo que se desea es conseguir
culminar en su totalidad el cronograma de equipos biomédicos establecido
inicialmente, haberles realizado el mantenimiento preventivo y correctivo.

Se entregara cada equipo instalado en lugar definido para su operacion, con
instalaciones eléctricas, hidraulicas, de gas y de desagle segun sea el caso.

Manuales de operacién con generalidades técnicas para equipos que no poseen
documentacion.

Hojas de vida para equipos que no se encuentran en la base de datos del
inventario general del laboratorio de salud publica de Narifio.

Tener el disefio de la pagina web donde se realizard el control de la base de
datos de los equipos biomédicos trabajados, dicha base de datos tendra la opcion
de ser cambiada, actualizada y mejorada segun los administradores de la misma,
contara con un sistema de mantenimiento predictivo el cual mediante un sistema
de alarmas, alertara al usuario en cuanto al tipo de mantenimiento que requiera el
equipo biomédico especifico.

1Ministerio de Hacienda. Ley 100 de 1993. Articulo 153. Numeral 9.
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La pagina web contara con la hoja de vida de cada equipo biomédico y todos los
archivos que corresponden a cada equipo como son: ficha técnica de equipos y
elementos, etiqueta de conformidad para uso del equipo, rutina de mantenimiento,
manuales y plan de mantenimiento de los dispositivos.
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2. ESTADO DEL ARTE

2.1 ANTECEDENTES

En Colombia es muy escasa la investigacion y el seguimiento al comportamiento
de las instituciones prestadoras de salud en lo que se refiere a la gestion de
mantenimiento de equipos biomédicos. Por ejemplo, son pocas o casi nulas las
entidades prestadoras de salud que adelantan un programa al respecto, o que han
iniciado labores. A nivel nacional, se encuentran muy pocos registros de
documentos que propongan los modelos de protocolos de inspeccion y
mantenimiento preventivo para adelantar programas de Mantenimiento
Plantificado. Sin embargo, en el ambito internacional se presentan los titulos
correspondientes a los documentos publicados por el proyecto de mantenimiento
hospitalario Manual de Mantenimiento Preventivo Planificado MPP, 3ra. Edicién,
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.

e “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 del mantenimiento. En este estudio se empleé la
metodologia DELPHI que utilizé la experiencia de técnicos e ingenieros en
el tema. San Salvador. Publicado en el afio 1999.

e “Manual de Mantenimiento Preventivo Planificado, 32 Edicidn 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

e “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 desempefar sus acciones preventivas y
correctivas en sus instalaciones y equipos. Se incluyen ademas los

24



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.

Situandonos en el caso especifico del Laboratorio de Salud Publica en lo que
concierne al mantenimiento que se ha venido realizando solo se puede citar el
mantenimiento correctivo realizado por contrataciones externas a la entidad y que
solo abarcan un pequefio porcentaje del total de equipos existentes en el
laboratorio, esto debido principalmente a la inexistencia de un plan de
mantenimiento preventivo.

Adicional a estas actividades correctivas los Unicos procesos que se realizan para
mantener un estandar de operatividad dentro de equipos de precision y medicion
como balanzas, micro pipetas, analizadores de sustancias etc., son actividades de
metrologia que se realizan de forma anual y que solo se centran en calibracion del
equipo sin realizar ninguna actividad de mantenimiento. Las anteriores actividades
han sido contratadas por el laboratorio de salud publica con la empresa Metrologic
de Colombia que se encarga de procesos metroldgicos.

Algunas actividades de mantenimiento correctivo se han realizado por parte del
personal que trabaja con los equipos, es decir ingenieros quimicos, bidlogos y
auxiliares de laboratorio, en lo que concierne a dafios menores que van desde
cambio de luces UV, fluorescentes, empaques neumaéaticos, reparacion de
conexiones eléctricas y en algunos casos limpieza de componentes internos. En
algunos casos este tipo de mantenimiento se ha realizado de manera incorrecta
causando que varios equipos estén dados de baja y que otros estén operando con
componentes incorrectos y con instalaciones deficientes.

En cuanto a antecedentes en normatividad tenemos el decreto 1917 de 1994 por
el cual se reglamenta parcialmente el Decreto-Ley 1298 de 1994 , en cuanto a los
requisitos y condiciones técnico-sanitarias para el funcionamiento ,acreditacion y
licenciamiento de Laboratorios Clinicos y de Salud Pubica y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

En lo que se refiere a normatividad de operacion e importacion de equipos
biomédicos esta la resolucion nimero 434 del 2001 del ministerio de salud por la
cual se dictan normas para la evaluacion e importacion de tecnologias biomédicas,
se definen las de importacion controlada y se dictan otras disposiciones.
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En segundo lugar es importante nombrar los trabajos de pasantia realizados en la
universidad de Narifio que servirhn como guia de procedimientos y normatividad
para el desarrollo de este proyecto.

Se han desarrollado proyectos a fines al mantenimiento de equipos biomédicos y
entidades hospitalarias y laboratorios especializados entre las cuales podemos
citar algunas caracteristicas de trabajos de grado realizados anteriormente en la
Universidad de Narifio:

Desarrollar actividades de mantenimiento de equipos biomédicos en el Hospital
Civil de Ipiales E.S.E, en conjunto con la arquitectura de un prototipo generador
del complejo QRS de una sefal electrocardiografia, con el fin de impulsar nuevas
ideas en la Universidad de Narifio en el campo de la electromedicina®.

Ejecutar un plan de Re potenciacion de un equipo de esterilizacion de la Central
de Esterilizacién y asistir en tareas de mantenimiento preventivo de equipos
biomédicos en el Hospital Universitario Departamental de Narifio E.S.E, con el
propésito de asegurar la disponibilidad y garantizar el funcionamiento eficiente de
los mismos para la prestacion del servicio en salud?®.

Realizar labores de mantenimiento, ajuste y calibracion de equipos biomédicos
conjuntamente con los ingenieros del area de mantenimiento de la Clinica
Proinsalud®.

% Harold Hernan Mufios Rosero, Mantenimiento de equipos biomédicos y disefio e implementacion de un prototipo de
generador del complejo QRS en electrocardiografia en el hospital Civil de Ipiales E.S.E, 2009, documento en linea

disponible en: http://biblioteca.udenar.edu.co:8085/bibliotecavirtual/viewer.aspx?&var=80496.

* Wilber Andrés Zambrano Nieto, Repotenciacion de un equipo autoclave de la central de esterilizacion y apoyo en
labores de mantenimiento de equipos biomédicos en el Hospital Universitario Departamental De Narifio E.S.E,
documento en linea disponible en: http://biblioteca.udenar.edu.co:8085/bibliotecavirtual/viewer.aspx?&var=75958.

* Nadia Paola Rosero Ibarra, mantenimiento y calibracion de equipos biomédicos en la clinica Proinsalud, documento en
linea disponible en: http://biblioteca.udenar.edu.co:8085/bibliotecavirtual/viewer.aspx?&var=71229.
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2.2 MARCO REFERENCIAL

2.2.1 Objetivo

Establecer las disposiciones para el mantenimiento general de la infraestructura
del Instituto Departamental de Salud de Narifio, en todas sus sedes, de manera
gue sea apta para la adecuada prestacion de los servicios del Instituto. Esta
incluye lo especificado en el numeral 6.3 de la norma NTC GP1000

2.2.2 Alcance

Este Procedimiento es aplicado por la Secretaria General, en el proceso de
Mantenimiento, que hace parte del macro proceso Gestidn de los Recursos

2.2.3 Condiciones Generales

e Para efectos de la aplicacion de este procedimiento se considera como
infraestructura lo siguiente: Edificios, espacios de trabajo, servicios asociados
cavas ,Equipos de laboratorio, de Salud Ambiental y Sanidad Portuaria |,
equipos de computo y equipos red de frio del PAI
Servicios de Apoyo: Transporte (automoviles, motos, lanchas) red telefonica,
de comunicaciones y planta eléctrica

¢ El mantenimiento y calibracién (cuando es equipo de medicién) de los equipos
que se utilizan en la realizaciébn de los procesos se hace por contratacion
externa y es responsabilidad de las éareas respectivas hacer la gestion,
siguiendo los procedimientos establecidos en el proceso de Contratacion.
Igualmente es responsabilidad de las areas almacenar y controlar los registros
que evidencian la realizacion de estas actividades, tales como hojas de vida de
equipos, reportes de mantenimiento y calibracion. Utilizando el Manual de
Control de Equipos y elementos de medicion del Laboratorio de Salud Publica
de Narifio.

e La persona que realice mantenimiento de equipos no realizara calibracion
metrologica al mismo equipo.

e EI mantenimiento de los equipos de cOmputo es responsabilidad de la
Secretaria General. Las actividades se realizan de acuerdo a lo establecido en
el procedimiento de mantenimiento.

e Las actividades de limpieza y aseo de las instalaciones, que contribuyen a su
adecuado funcionamiento y mantenimiento, son responsabilidad de la
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Secretaria General. por contratacion externa con proveedores especializados,
con la interventoria del profesional de la oficina de Apoyo Logistico. Para
realizar la interventoria mensualmente se hace una Inspeccion de Aseo y
suministro de elementos, la cual se registra en el F-PGRSG21-01 Lista de
chequeo Inspeccion e infraestructura.

e Los profesionales o técnicos que usan los equipos son los responsables de su
adecuada, limpieza, operacién, inspeccion, almacenamiento e integridad. Para
esto deben apoyarse en los manuales técnicos y de operaciéon suministrados
por el proveedor. Los profesionales de planta responsables del proceso o
programa en que se usa el equipo Yy/o interventores, deben verificar el
cumplimiento de estas disposiciones

e Las necesidades del plan de mantenimiento y calibracién, cuando aplique,

deben contemplarse tanto en el POA como en el plan de compras de cada
vigencia.

Tabla 1. Mantenimiento de infraestructura general y equipos del IDSN

Paso Descripcion Responsable

Actualizar el inventario de la infraestructura (equipos de
laboratorio, material del laboratorio, automotores, motores
fuera de borda, equipos electrogasodomesticos, edificios y
espacios fisicos) general del Instituto utilizando el formato: F-
PGRSG21-04 inventario técnico general IDSN; este se debe
entregar a la oficina de Apoyo Logistico la Gltima semana del
mes de noviembre.

Nota 1: Esta actividad se debe realizar cada vez que haya una

L . Coordinador de cada
nueva adquisicion o baja de un elemento.

01 area.

Nota 2: Para el caso de edificios, espacios de trabajo y
servicios asociados, anualmente se realiza una inspeccién fisica
a las instalaciones de cada una de las sedes (Bombona,
Laboratorio de Salud Publica, Tumaco), se actualiza el
inventario en el formato F-PGRSG21-04 inventario técnico
general IDSN, verificando el estado de la pintura, instalaciones
eléctricas e hidraulicas, fachada y estructura. Los resultados de
esta inspeccion se registran en el F-PGRSG21-01 Lista de
chequeo Inspeccidn e infraestructura.
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Elaborar el plan de mantenimiento preventivo, con
acomparfamiento de los integrantes de la estructura organica
del mantenimiento en el IDSN.

Nota 3: Se recomienda tener en cuenta las caracteristicas de
los espacios fisicos, equipo y las recomendaciones dadas por el
fabricante y lineamiento del Ministerio de la Proteccion Social,

Coordinador de Apoyo
Logistico e integrantes
de la estructura

2 . . . o
0 Ministerio de Transporte (cuando aplique). organizativa del
mantenimiento del

Nota 4: Para el caso de equipos y elementos que requieran IDSN.
calibracién metrolodgica debe aplicar el instructivo (MET
Instructivo método a prueba de falla) I-GRSGO2., calibracion de
instrumentos de medicién y se entregara conjuntamente el
cronograma de calibracion.
Gestionar la contratacién del servicio de mantenimiento y de

03 calibracion de acuerdo a las caracteristicas de los equipos y Coordinador de Apoyo
espacios fisicos. Se sigue lo establecido en el proceso de Logistico
Contratacién.
Coordinar con el contratista la ejecucion del plan de
mantenimiento y/o calibracién.
Nota 5: El responsable de recibir a satisfaccion y solicitar los ,Coordmador de cada

o L L area o responsable de

04 reportes y certificados de las actividades de mantenimiento y/o : -

. - . . la manipulacion del
calibracion, son los profesionales y técnicos de planta eqUino
encargados del proceso 0 programa en que se usa el equipo. Se quipo.
informa mediante oficio en el formato F-PDD05-07 al
coordinador de apoyo logistico que la actividad se cumpli6.

Realizar seguimiento al servicio contratado.
e . . Coordinador de cada
Nota 6: en el caso de presentarse modificaciones o imprevistos | |
. o = area o responsable de
05 | el plan podrd modificarse en concertacién con las partes ; .
) . - : la manipulacion del
involucradas, situacion que debe informarse al responsable de .
o - : equipo.
la coordinacion del proceso de Mantenimiento sin exceder el
mes de noviembre.
Consolidar un informe final de la ejecucion y cumplimiento del .
o . N . . Coordinador de Apoyo
06 plan de mantenimiento / Calibracién en la primera quincena del

mes de diciembre de cada afio.

Logistico
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07

Recibir solicitudes de mantenimiento correctivo.

Cuando se presenta la necesidad de realizar una reparacién o
trabajo imprevisto, el funcionario que detecta la necesidad
solicita el mantenimiento correctivo en el formato de nota
interna, F-PDDO05-06 de al Profesional de Apoyo Logistico.

Nota 7: Para la sede de Tumaco, la solicitud se hara al
respectivo coordinador de cada sede, quien verifica
personalmente la necesidad del mantenimiento correctivo e
informard al profesional de Apoyo Logistico el requerimiento y
el proceso de contratacion.

Nota 8: Para el caso del equipos de computo, El Técnico
Operativo de Sistemas o su delegado (en las otras sedes),
verifica personalmente la necesidad del mantenimiento
correctivo y diligencia el formato Atencién de soporte en
software y hardware, F-PGRSG21-05; si la solicitud requiere
contratacion externa, se desarrolla procedimiento de
contratacion.

Profesional de Apoyo
Logistico, Coordinador
de cada areay
Contratista

08

Coordinar ejecucion de mantenimiento correctivo

El proveedor contratado realiza la actividad, el cual debe ser
registrada en la ficha técnica del equipo (F-PGRSG21-02.), y
este registro debe ser verificado por el responsable de la
manipulacion del equipo.

Nota 9: se debe especificar el tipo de mantenimiento realizado
(preventivo, correctivo o calibracién).

Responsable de la
manipulacion del
equipo, Contratista.

09

Consolidar en medio magnético, las actividades de
mantenimiento realizadas a cada equipo, en la ficha técnica del
equipo (F-PGRSG21-02.), y remitir consolidado a la oficina de
Apoyo Logistico en la segunda quincena de noviembre.

Profesional de Apoyo
Logistico y Coordinador
de cada area
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2.3 MARCO TEORIO

El equipo biomédico se entiende como todo aparato o maquina, operacional y
funcional, que reuna piezas eléctricas, electronicas, mecanicas y/o hibridas
desarrollado para realizar las actividades de prevencién, diagnéstico, tratamiento o
rehabilitacion en servicios de salud.

Las tecnologias biomédicas incluyen los dispositivos, equipos, sistemas,
programas, suministros, farmacos, biotecnologicos, asi como los procedimientos
meédicos y quirdrgicos usados en la prevencion, diagndstico, y tratamiento de
enfermedades en humanos. La aplicacion de la tecnologia a la medicina ha jugado
un importante papel que continuara aumentando en el futuro.

La tecnologia médica contribuye a la prevencién de enfermedades mediante la
proteccién o disminucién de los riesgos de ocurrencia, asi como también permite
limitar los impactos de las enfermedades. La tecnologia es la principal herramienta
del diagnostico a fin de obtener los signos clinicos con el propésito de identificar la
naturaleza, causa y extension de un evento patoldgico.

La tecnologia contribuye asimismo al tratamiento por restauracién, mejoramiento o
sustitucion de las funciones fisiolégicas y corporales, asi como previene de su
deterioro o de dolor al individuo, garantizandole el disfrute de una adecuada
calidad de vida.

Gracias a su empleo la tecnologia permite acortar el periodo de enfermedad o
recuperacion de los individuos y su reincorporacion a la sociedad. Hay abundantes
ejemplos que demuestran como la medicina moderna estd utilizando nuevos
instrumentos para extender su poder de observacion, manipulacién y control.

La mejor tecnologia es aquella que con alta efectividad en la prevencion,
deteccion, andlisis y tratamiento de enfermedades est4 también en funcién del
incremento de la esperanza o calidad de vida, en funcion de prevenir la muerte
prematura, en funcion de posibilitar el facil y rapido acceso a los cuidados de salud
y en funcién de incrementar el uso eficiente de los recursos

La tecnologia médica ha aumentado considerablemente la seguridad de los
equipos y ha reducido los riesgos debidos a su manejo y utilizacion adecuada. En
la actualidad, en las aplicaciones médicas los niveles de seguridad que deben
reunir los sistemas de instrumentacion estdn normalizados. Sin embargo, resulta
obvio que no puede asegurarse un riesgo nulo en el uso del equipo, este se podria
contrarrestar con un adecuado plan de mantenimiento preventivo y una Optima
utilizacion de los equipos médicos por personal instruido, tratando de minimizar los
riesgos inherentes al uso de estos y aumentando la seguridad del paciente.
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De acuerdo al articulo 7° del decreto 17869 de 1994 por mantenimiento
hospitalario se entiende la actividad tecnico-administrativa dirigida principalmente
a prevenir averias, y a restablecer la infraestructura y la dotacién hospitalaria a su
estado normal de funcionamiento, asi como las actividades tendientes a mejorar el
funcionamiento de un equipo.

Adentrandose en lo que concierne especificamente a los procesos y actividades
de mantenimiento hospitalario y de entidades tales como laboratorios y empresas
a fines se ha tomado como referencia el texto de Margarita de Jesus Fernandez
Clua “La gestidn por procesos y la garantia de calidad en el hospital moderno”

Entendiendo el proceso como un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactian, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados.

Basicamente, en las instituciones de salud los procesos de la atencibn médica
asistencial permiten cumplir la misién de la institucion, ya que estos son servicios
basados en personas, de alto caracter profesional, con acciones tangibles e
intangibles destinadas al cuerpo y a la mente de las personas beneficiarias con un
alto grado de contacto y personalizacion, los que pueden incluir el empleo de
equipos tecnoldgicos si se considera preciso 0 no, con vistas a lograr el alivio o la
restitucion de la salud de los beneficiarios®.

Dentro de este marco, el desarrollo de la tecnologia y por ende del equipamiento
es fundamental en la modernizacién y evolucion de la prestacion de los servicios
de salud, y de alli la importancia en evaluar su administracion, 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,
de ahi que es de vital importancia tener presente a todos y cada uno de los
equipos biomédicos que se encuentran incluidos dentro del inventario, teniendo en
cuenta que las tecnologias biomédicas al introducirlas en el ambiente hospitalario
se convierten en parte del soporte fisico de los servicios médicos asistenciales,
ayudan a la toma de decisiones de especialistas médicos basados en hechos, lo
que es un principio de la gestion de la calidad de caracter tanto nacional como
internacional, pueden ser herramientas de diagndstico para obtener signos
clinicos, contribuyen al tratamiento por restauracién o sustitucion de funciones
fisiolégicas y corporales.

Por lo tanto, gestionar la calidad en forma de sistema, con enfoque estratégico,
desarrollando la planificacion de la calidad, el control de la calidad, el
aseguramiento y la mejora de la calidad de los procesos, abarcando
principalmente el tema del mantenimiento de equipos biomédicos orientado a

> FERNANDEZ CLUA, Margarita de Jes(s. La gestién por procesos Y la garantia de calidad en el
hospital moderno. Ciudad de México: [s.n.], 1998. p. 25. 24
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riesgo, asi como evaluar su desempenio, pues solo asi las tecnologias biomédicas
lograran los efectos previstos.

Habitualmente en las Instituciones prestadoras de salud existen departamentos 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 donde se
pacte con los proveedores originales, compromisos para el suministro de los
servicios de mantenimiento preventivo y correctivo, reposicion de partes y piezas.

En los hospitales del pais existe una gran cantidad de equipos biomédicos, de
diferentes tecnologia que no cuentan con Manual de Mantenimiento, en el
diagnéstico situacional realizado por el Ministerio de Proteccidén Social, en el area
de mantenimiento en los hospitales publicos se identificd esta ausencia de manual
de mantenimiento como uno de los problemas comunes a todos los hospitales.
Indudablemente, el progreso y la estabilidad de una instituciéon médica dependen,
en cierta manera, de una equilibrada asignacion de los presupuestos.

La mejor manera de obtener este armonia es evaluando y analizando el objetivo y
la necesidad real de la tecnologia que se utiliza diariamente en la institucion.

Es particularmente importante estimar si tiene coherencia con la mision y la vision
a corto, mediano y largo plazo de la institucion médica prestadora de salud.

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 nacién o con
entidades territoriales por recursos 25 superiores al 30% de sus ingresos totales
deberan destinar un minimo del 5% de su presupuesto anual a actividades de
mantenimiento y dotacion 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
presupuesto que deben destinar todas las instituciones publicas de prestacion de

servicios al mantenimiento de la infraestructura y dotacién hospitalaria”’.

®Ley 100 de 1993. . Mantenimiento Hospitalario [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccion Social,
1993. [Consultado el 25 de Octubre de 2007]. Disponible en
www.secretariasenado.gov.co/leyes/L0100_93.HTM

’ Decreto 1769 de 1994. Mantenimiento Hospitalario. [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccion
Social, 1994. [Consultado el 1 de febrero de 2008]. Disponible en
www.presidencia.gov.co/prensa_new/decretoslinea/1994/agosto/03/dec1769031994
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Para los efectos de la actividad de mantenimiento, “la dotacidn 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 reuna piezas eléctricas, mecanicas y/o hibridas; desarrollado para
realizar las actividades de prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacién 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 dotacion que no sean de la Institucidon
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™*.

Desdichadamente, no siempre se le da a los instrumentos el cuidado requerido y
en consecuencia muchos problemas que se podrian facilmente evitar ocasionar
una gran pérdida en cuanto a la inversidon que se ha hecho de dinero, trabajo y
tiempo.

Por ejemplo, para que el instrumental quirdrgico tenga una vida Gtil de acuerdo a
los sefialados por el fabricante, es necesario que el usuario se documente con
relacion a los instrumentos de cirugia; como se fabrica y cuales son los requisitos
para su conservacion.

8 Ibid., Disponible en
www.presidencia.gov.co/prensa_new/decretoslinea/1994/agosto/03/dec1769031994

? slbid., Disponible en
www.presidencia.gov.co/prensa_new/decretoslinea/1994/agosto/03/dec1769031994

10 Ibid., Disponible en
www.presidencia.gov.co/prensa_new/decretoslinea/1994/agosto/03/dec1769031994

! | ey 100 de 1993. Op. cit., p. 45
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Por su parte, las Leyes 60 y 100 de 1993 al crear un nuevo marco operativo para
el sector de la salud, donde se establecen las bases para su organizacion
descentralizada y se crea el Sistema de Seguridad Social en Salud, generan para
buena parte de las instituciones publicas un reto.

Los nuevos pronunciamientos significan para estas ultimas, la realizacion de un
gran esfuerzo para superar sus esquemas obsoletos en materia de gestion y de su
limitada capacidad resolutiva®?.

Segun Rodriguez, “las tecnologias biomédicas incluyen los dispositivos, equipos,
sistemas, programas, suministros, farmacos, biotecnoldgicos, asi como los
procedimientos médicos y quirdrgicos usados en la prevencion, diagnostico, y
tratamiento de enfermedades en humanos”*3.

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.

Todos estos factores, hacen necesaria la presencia de técnicos e ingenieros en el
ambito hospitalario. Analizando esta situacién surge la necesidad de implementar
un completo programa de gestién del mantenimiento, de disefio propio, ajustado a
las necesidades de cada instituciobn médica prestadora de salud que complemente
y ayude a elaborar otros de los cometidos del servicio de mantenimiento como
son:

e La actualizacién del inventario de los equipos biomédicos del hospital.

e La clasificacion de los equipos biomédicos del hospital por indice de riesgo.

¢ La frecuencia de mantenimiento anual para cada equipo.

e Los procedimientos y tiempos de intervenciones para cada equipo.

e La planificacién anual del mantenimiento preventivo.

e El disefio de las érdenes de trabajo para el mantenimiento preventivo y
correctivo.

2 Bases para el Plan Nacional de Desarrollo [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccién Social,
1998. Disponible en www.minproteccionsocial.gov.co

“® RODRIGUEZ, E. Manual de Ingenieria Clinica, La Habana, Cuba. 2006. cap. 3, p. 24
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2.3.1 Beneficios del mantenimiento preventivo. Entre los beneficios
alcanzados al desarrollar un programa de Mantenimiento Preventivo se cuentan:

Prevencion de fallas en los equipos o instalaciones, con lo que se evita
paros y gastos imprevistos.

Reduccién del reemplazo de equipos durante su vida Util.

Reduccién de la cantidad de repuestos de reserva.
e El buen estado de los equipos e instalaciones durante su vida util.
e Utilizacion planificada del recurso humano.

. “Contribuir a que la prestacion de servicios de salud cumpla con las
»nl4

caracteristicas de calidad previstas por la ley”™".

e Asegurar la asignacion, dentro del presupuesto institucional de los montos
necesarios para el desarrollo del mantenimiento hospitalario, conforme a las
actividades previstas y manifiestas.

e Suministrar a los directivos de la institucion el cronograma de
mantenimiento para que estos actien coordinadamente en la prestacion del
servicio.

e Propiciar los medios necesarios para la evaluacién y el control de la gestion
de equipos biomédicos.

2.3.2 Mantenimiento preventivo Este mantenimiento normalmente “incluye
inspecciones perioddicas de instrumentos y equipos, haciendo las tareas de
limpieza, lubricacién, ajuste, comprobacion y reemplazo de componentes
defectuosos, que pudieran fallar, alterando el estado operacional del equipo antes

de la proxima inspeccion”.

Para ejecutar estas tareas el personal de mantenimiento requiere simples
herramientas, multimetros de propdsito general, insumos de limpieza para equipos
electronicos, eléctricos y mecanicos, insumos basicos para el trabajo eléctrico y

“ INVIMA. Componente incluido en el factor clinico de la variable técnica del equipamiento
biomédico [en linea]. Bogota: INVIMA Programa Nacional de Tecnovigilancia, 2002. Disponible en
www.invima.gov.co/Invima/entidad/politicas.jsp?codigo=23
B Proyecto De Mantenimiento Hospitalario. Op. cit., p. 245.
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mecanico tales como alambres, conectores, tornillos; el taller de electrénica deben
incluir probadores de CI, osciloscopios, generadores de baja y alta frecuencia,
fuentes, cargadores y probadores de baterias, herramientas de mano, soldadores,
generadores de funciones y equipos para el mantenimiento y la reparacion de
sistemas digitales.

Es imprescindible seguir en cada caso las recomendaciones del fabricante, segun
las instrucciones del manual de mantenimiento. Es recomendable la planificacion
de estas acciones en fecha, empleando técnicas de mantenimiento programado
en computadora.

Cada equipo tendrd un registro donde se anotara en detalle las acciones de
mantenimiento efectuadas. Los Procedimientos para el Mantenimiento deben ser
obtenidos a partir del fabricante y/o agencias especializadas, tales como ECRI,
AAMI, etc. Los contenidos y la frecuencia de cada uno de los Procedimientos para
el Mantenimiento, no son estandares sino modelos sujetos a una adecuacion
particular en cada hospital.

2.3.3 Mantenimiento correctivo. ElI mantenimiento correctivo es el trabajo
realizado sobre un equipo o parte para restaurar su estado operacional. No es
planificado, se lleva a cabo a partir del reporte que hace el usuario, operador del
equipo o personal que realiza el mantenimiento programado.

2.3.4 Mantenimiento planificado del entorno. ElI mantenimiento del entorno se
refiere a los espacios, areas, locaciones e instalaciones en el area hospitalaria,
donde se encuentra instalado el equipamiento, incluye la revision de la integridad y
estética del area en cuestion, sus instalaciones, asi como los equipos no incluidos
en el Mantenimiento Planificado de Equipos Biomédicos.

No se requiere de procedimientos ni de documentacion para los dispositivos
incluidos dentro del espacio o locacion que no estén registrados en el Inventario
para el Mantenimiento. Su mantenimiento se incluye como parte de las tareas del
espacio en cuestion.

Los procedimientos se desarrollan para cada locacion asi como su
documentacion. Se define como una unidad del entorno al espacio de
dimensiones manejables e identificadas por un numero en el Inventario de
Mantenimiento.

Se puede seleccionar atendiendo a la funcién (UCI, Laboratorio, etc.) o atendiendo
al tiempo requerido para realizar el mantenimiento. Los equipos que no estén en el
Inventario de Mantenimiento son considerados partes de una unidad del entorno.

Ejemplo de unidades de mantenimiento del entorno pudieran ser:
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Anestesia

Cuidados Intensivos

Areas htimedas

Cuidados Generales

Areas sin relacion directa con pacientes

Areas de Laboratorio

La actualizacién del inventario de los equipos médicos del hospital.

La clasificacion de los equipos médicos del hospital por indice de riesgo.

La frecuencia de mantenimiento anual para cada equipo.

Los procedimientos y tiempos de intervenciones para cada equipo.

e La planificacion anual del mantenimiento preventivo.

e El disefio de las érdenes de trabajo para el mantenimiento preventivo y
correctivo.

e La selecciéon de indicadores para la evaluacion y control de la gestion de

mantenimiento.

2.3.5 Criterios de la gestion de mantenimiento. EI mantenimiento concebido
»16

como un “proceso integral debe considerar los siguientes criterios”™.
Objetivos del Mantenimiento

Organizacion del Plan de Mantenimiento.

Clasificacion del Mantenimiento.

Modelos de Mantenimiento.

El Mantenimiento y su manejo presupuestal

De acuerdo a lo expuesto en el Decreto 1769, para vigilar el comportamiento de
esta tecnologia es necesario el proceso de mantenimiento hospitalario por ser el
responsable de la actividad técnico administrativa dirigida principalmente para
prevenir averias, mejorar y restablecer la infraestructura y la dotacién hospitalaria
a su estado normal de funcionamiento este organizado y planificado®’.

Vale la pena resaltar que en materia de mantenimiento son notables las falencias,
en lo que respecta al mantenimiento de equipos biomédicos, pues generalmente
no se cuenta con personal calificado dentro de las instituciones médicas
prestadoras de salud, asi como con los materiales indispensables para llevar a
cabo dicha gestidn, pues se desconocen las pautas y requerimientos con los que
debe contar un plan de mantenimiento preventivo planificado.

'® COLCIENCIAS. El Mantenimiento en Colombia. [en linea]: Fondo Nacional Hospitalario.
Bogota: COLCIENCIAS, 1989. Disponible en www.colciencias.gov.co

 Decreto 1769 de 1994. Mantenimiento Hospitalario. Op. cit., p. 105.
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De esta forma, resulta sumamente importante fijar las bases del programa de
mantenimiento orientado a riesgo para una entidad médica prestadora de salud.
Inicialmente, se debe actualizar el inventario de equipos biomédicos, realizando el
levantamiento si es necesario, a fin de eliminar equipos biomédicos que no se
encuentren en uso y que han sido dados de baja e incluir de igual forma otros
equipos biomédicos y basicos que podrian no aparecer pero que por Su
importancia en la prestacion de los servicios, costo y tecnologia, ameritan ser
tenidos en cuenta. Para la Evaluacion del Equipamiento Biomédico, el Inventario
Fisico Funcional de los equipos biomédicos de baja, mediana y alta tecnologia es
un componente fundamental.

Dicha informacion se convierte en un insumo indispensable para que las
instituciones puedan asumir con responsabilidad la planeacién e inversion de los
recursos destinados a adquirir, mantener, reponer, trasladar o dar de baja esta
tecnologia. La practica de la medicina moderna se auxilia tanto de los métodos de
diagnéstico, de tratamiento clinico y de intervenciones quirdrgicas mediante el uso
de instrumentos. Una vez cumplida esta labor, se prosigue con la diferenciacién
del equipamiento biomédico teniendo en cuenta el nivel de riesgo a saber.

2.3.6 Diferenciacion segun el riesgo biolégico. Segun el Decreto 4725 de
2005, los equipos biomédicos se clasifican de acuerdo al nivel de riesgo tal como
se menciona a continuacion.

e Clase I: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a
controles generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para
un uso de importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud
humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion.

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

e Clase Il B: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y
efectividad.

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

2.3.7 Determinacién del nivel de prioridad. Segin Rodriguez®®, el nivel de
prioridad es uno de los factores fundamentales en la toma de decisiones con
respecto a cuales equipos se deben incluir en el inventario de mantenimiento de
equipos médicos.

Para determinarlo se evaluaron los siguientes criterios.
e Funcion del Equipo: El papel del equipo en el cuidado del paciente.

e Aplicacion Clinica: Resultados sobre el paciente o usuario ante una falla del
equipo; es decir, el riesgo fisico asociado con la aplicacion clinica.

¢ Incidentes del Equipo/ Historia de fallas: Se evalla por los usuarios del
equipo, ya sean Gerentes de la seccién y/o personal del Departamento de
mantenimiento a fin de suministrar una base de datos para determinar
dichas tendencias y requisitos.

« Requisitos del Mantenimiento: Varian con el tipo de equipo. Pueden ser
extensivos, promedio o de alineacién rutinaria y/o calibracion. Con el
propdsito de obtener un valor numérico que represente la valoracion de
dichos criterios, se trabajé en base a la “asignacion de rangos propuestos
por el departamento de Ingenieria Clinica del Duke Hospital University,
estos valores se presentan a continuacion”.

'8 Decreto 4725 de 2005. Dispositivos médicos [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccién Social,
2005.. Disponible en
www.minproteccionsocial.gov.co/VBeContent/NewsDetail.asp?ID=15472&IDCompany

¥ RODRIGUEZ. Op. cit., p. 70.
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Tabla 2. Asignacion del rango E para la clasificacion de equipos biomédicos.

FUNCION DEL EQUIFD BIOMEDICO. E
RANGOD
FUNCION DEL EQUIFD NUMERICO

Equipos de apoyo a la vida I
Eguipos e instrumenios de monitoreo critico g
Equipos para el tratamienio y fisioterapia a
Oiros equipos para el monitores de variables fisiologicas y el

diagnastico i
Equipos para analisis de laboratorio 5
Accesorios de |aboratorio 4
Computadores y Equipos asociados 3
Ofros equipos relacionados con el paciente 2

Fuente: Ingenieria clinica, Rodriguez Dennis Ernesto. h84

2.3.7.1 Funcion del Equipo Biomédico: E. Este estudio se puede realizar a
partir de la evaluacién de la clasificacion biomédica basada en la Resolucién 5039
de 1994, mediante la cual el Ministerio de Salud definié entre otros aspectos, la
tecnologia biomédica de acuerdo con su utilizacién. En dicha resolucion se

clasifico la tecnologia, en cinco grupos asi:

e Equipos de tratamiento y mantenimiento de la vida: Lo conforman
aquellos equipos que se utilizan para realizar algin procedimiento o
tratamiento mediante el cual se pretende mantener controladas las
condiciones vitales de un paciente, o corregir anomalias que afectan su
estado de salud. lgualmente pertenecen a esta categoria los equipos que
son indispensables para la realizacién de los procedimientos o que son

utilizados para ayudar a efectuarlos.

e Equipos de diagnostico: Los conforman todos aquellos equipos que se
utilizan para conocer el estado de salud de un paciente. Normalmente
miden sefales fisiolégicas que se procesan en forma de sefales
directamente relacionadas con las manifestaciones vitales (estado de salud)
de un paciente. Los datos recogidos sirven al medico para definir el

tratamiento a seguir con el paciente.

e Equipos de prevencion: Los conforman aquellos equipos que se utilizan
para evitar que se produzcan condiciones ambientales peligrosas para la
salud de los pacientes, pues eliminan tales situaciones. Ejemplo: Los
esterilizadores evitan que se contaminen biolégicamente elementos tales

como, instrumental, y ropa quirargica.

e Equipos de rehabilitacion: Son aquellos equipos que se utilizan para
devolver las facultades a un paciente que las haya perdido de forma no
irreversible, o que por diversas anomalias no las haya podido desarrollar,

41



siendo viable su recuperacion. Ejemplo: todo el equipo que se utiliza en
procesos de terapia fisica y rehabilitacion.

e Equipos de andlisis de laboratorio: Son aquellos equipos que se utilizan
en procesos de laboratorio clinico; pertenecen a un subgrupo de los
equipos de diagnostico, pero fueron manejados por aparte en la citada
resolucién, razén por la que manejan aparte de otros equipos usados para
el diagnédstico®.

Tabla 3. Asignacion del rango C para la clasificacion de equipos biomédicos.

APLICACION CLINICA DEL EQUIFD
BIOMEDICO. C

RIESGD CLINICO RANGD
NUMERICO
Riesgo Alio 5
Riesgo Medio 3
Riesgo Bajo 1

2.3.7.2 Aplicacion Clinica del Equipo Biomédico: C. Para determinar el riesgo
clinico al que estd sometido el paciente u operario, se emplea la Clasificacion del
nivel de riesgo establecida a continuacion.

e Alto: Equipos de soporte a la vida, resucitacion y aquellos en que un fallo
puedan causar serios dafios a pacientes u operadores.

e Medio: Equipos, en los cuales una anomalia puede tener un significativo
impacto sobre el cuidado del paciente, pero no provoca de manera
inmediata dafios severos.

. Bajo: Equipos en los que cualquier anomalia no causa serias
consecuencias®.

Para complementar la evaluacion de los criterios que corresponde a determinar el
rango numérico C se puede recurrir a la clasificaciéon propuesta por la IEC
International Electrotechnical Commission que ha adoptado y establecido los
estandares sobre la seguridad para equipos electromédicos. En 1977 fueron

2% Resolucion 5039 de 1994. Por la cual se reglamenta la evaluacién de la clasificacién biomédica
de acuerdo con su utilizacién [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccién Social, 2006. Disponible
en

www.minproteccionsocial.gov.co/VBeContent/library/documents/DocNewsNo0404201.

! ECRI Emergency Care Research Institute, Health devices inspection and preventive

maintenance system [en lineal]. Bogota: ECRI, 1995. Disponible en
www.ecri.org/ES/Pages/About.aspx
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publicados sus requerimientos generales y a partir de esa fecha estos se han ido
enriqueciendo por un gran ndmero de requerimientos particulares.

La Norma IEC 60601-1; Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance, establece grupos en
dependencia de la proteccion utilizada y del nivel de proteccién, los que se
explican a continuacion:

e Equipos B: Son aquellos que tienen previsto un adecuado grado de
proteccion contra corrientes de fuga y fiabilidad de la conexion de tierra, se
clasifican en este grupo todos aquellos equipos de uso médico que no
tengan una parte directamente aplicada al paciente, permitiéndose valores
del orden de 0,1 mA de corrientes de fuga en condiciones normales de
explotacion y de hasta 0,5 mA en la condicion de simple falla. Se emplean
en aplicaciones con contacto externo o interno que no incluya al corazén.

e Equipos BF: Son aquellos tipos B con la entrada o parte aplicada al
paciente, flotante eléctricamente, permitiéndose niveles de corrientes
idénticos a los del tipo B. Se emplean en aplicaciones con contacto externo
0 interno que no incluya al corazon.

« Equipos CF: Son aquellos que permiten un alto grado de proteccién, en
relaciéon con corrientes de fugas y entrada flotante. Aqui debe reducirse las
corrientes de fuga hasta 0,01 mA en condicion normal de trabajo y 0,05 mA
en condiciones de simple falla para pacientes. Son obligatorios en
aplicaciones que se pueda establecer un camino directo al corazén®.

Tabla 4. Asignacion del rango F para la clasificacién de equipos biomédicos.

HISTORIA DE FALLAS DEL EQUIFD BIODMEDICO. F
RANGO
NUMERD ANUAL DE INTERVENCIONES NUMERICO
NER 1
2 a3 2
4ab 3
Ga? 4
& omas 5

*? |EC, International Electrotechnical Commission. Norma 60601-1. Medical electrical equipment.
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance [en linea]. Bogota: IEC,
1997. Disponible en http://www.iec.ch/searchtech/tc_wkdoc.htm
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2.3.7.3 Historia de fallas del Equipo Biomédico: F. El ndmero anual de
intervenciones a los que han sido sometidos los equipos biomédicos se obtienen a
partir de bases de datos del programa de la entidad médica prestadora de salud, y
de los registros fisicos que se encuentren, es indispensable tener en cuenta un
periodo actualizado.

Tabla 5. Asignacion del rango M para la clasificacion de equipos biomédicos.

REGUERIMIENTOS DE MANTENIMIENTO DEL EQUIPO
BIOMEDICO. M

RANGO
REGQUERIMIENTOS DE MANTENIMIENTO NUMERICO
Extensive (DIARIO- MENSUAL) 5
Promedio (BIMENSUAL- TRIMESTRAL) 3
Minimo (SEMESTRAL- ANUAL) 1

2.3.7.4 Requerimientos de mantenimiento del Equipo Biomédico: M. La
decision de incluir un equipo en un programa de mantenimiento preventivo
planificado, es una decision delicada, y de suma importancia para el bienestar del
paciente y de la vida Gtil del equipo. Planear rutinas con frecuencia demasiado alta
podrian decrementar la vida util del equipo o ser poco efectivas econdémicamente.

De igual forma, rutinas con frecuencia demasiado pequefia, podrian afectar la
confiabilidad del equipo, su precision y la seguridad que este brinda al operador y
al paciente.

Se deben estipular las frecuencias para realizar el mantenimiento, estas dependen
de las necesidades de cada entidad médica, para lo cual se debe tener en cuenta
el grado de uso, condiciones de trabajo, edad, etc.

Ante esta situacion se recomienda recurrir al modelo propuesto por ECRI
Emergency Care Research Institute, en su publicacion “Health devices inspection
and preventive maintenance system”. 1995, tercera edicion. U.S.A., asi como el
Proyecto De Mantenimiento Hospitalario Manual de mantenimiento preventivo
planificado MPP"%. A partir de los cuales se obtienen los datos correspondientes
al tiempo entre intervalos de mantenimientos para equipos biomédicos.

2.3.7.5 Otros requerimientos de mantenimiento del Equipo Biomédico: O.
Dentro de este criterio se tienen en cuenta otras prioridades del servicio, como
frecuencia de uso, condiciones de trabajo, etc.

BECRI, EMERGENCY CARE RESEARCH INSTITUTE. Op. cit.,, disponible en internet
www.ecri.org/ES/Pages/About.aspx
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Una vez establecido un valor numérico para cada uno de los criterios, se puede
proceder a calcular el nivel de prioridad de cada equipo a partir de la siguiente
ecuacion:

Piz=E+C+F+M+0 (Ec. 1)

La experiencia demuestra que si el Inventario para el Mantenimiento no se limita a
los equipos significativos, este se hace inmanejable o ineficiente, por lo que se
recomienda establecer el mantenimiento del equipo basandose en criterios de
riesgo, el cual se basa en la asignacién de prioridad a partir de la evaluacion
integral de cada equipo. Una vez obtenidos los resultados, se evaluaran las tablas
“Equipos médicos de riesgo muy alto y alto” y “Determinacién del nivel de prioridad
del equipo biomédico” a fin de seleccionar los equipos biomédicos que se deben
incluir dentro del inventario de Mantenimiento para lo cual se hace necesario
establecer un ranking.

Sin embargo, es importante resaltar que existen cuatro categorias de equipos
cuyos intervalos no deben ser flexibles, independiente de su historia de servicio,
estos son:

Equipo de apoyo a la vida.

Equipo con reemplazo obligatorio de partes a plazos fijos.

Equipo que manejan altos niveles de energia.

Equipo con intervalos de mantenimiento sujetos a regulaciones de
obligatorio cumplimiento.

2.3.8 indice de mantenimiento preventivo IMP. Para contribuir al crecimiento
del sistema automatizado de la entidad médica prestadora de salud, se define
basicamente un Indice de Mantenimiento Preventivo como:

IMP =Pi *t/T (Ec. 2)
Donde:
Pi: Nivel de prioridad.
t: Tiempo transcurrido desde el Gltimo mantenimiento.

T. Tiempo entre intervenciones el cual es dado por el fabricante, o puede
emplearse la recomendada por ECRI, o utilizar el tiempo obtenido por la
experiencia del personal de mantenimiento del Hospital**.

** RODRIGUEZ .Op. Cit. Pag 72
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3. MARCO LEGAL

El Gobierno Nacional mediante la expedicién del Decreto 1769 de 1994 y su
aclaratorio el Decreto 1617 de 1995 reglamenté el Articulo 189 de la Ley 100 de
1993 sobre el Mantenimiento Hospitalario. El Decreto 2174 de 1996, por el cual se
organiza el Sistema de Garantia de Calidad, establece en su articulo 3 las
caracteristicas de la calidad, una de las cuales es la disponibilidad y suficiencia de
recursos, calidad que depende en buena medida de la realizacién del
mantenimiento hospitalario.

Por tanto en ejercicio de las funciones otorgadas en el Numeral 60. del Articulo 7
del Decreto 1259 de 1994, y de las funciones consignadas en la Resolucion 1320
de 1996, este Despacho presenta en ésta Circular Externa, el marco legal, la
justificacion y la necesidad del plan de mantenimiento en las instituciones
prestadoras de servicios de salud. Se incluyen también modelos de formatos que
permiten el desarrollo de las funciones de inspeccion y vigilancia, por parte de las
entidades territoriales, tanto en la elaboracion y aplicacion del plan de
mantenimiento hospitalario, como en la asignacién y ejecucién de recursos para el
mantenimiento hospitalario en las instituciones prestadoras de servicios de salud
de su jurisdiccion.

3.1 NORMATIVA

Son numerosos los organismos, instituciones y normas que se dedican a
establecer los niveles de seguridad y comprobar que éstos se cumplen antes de
homologarlos y poder ponerse en el mercado. Entre estas instituciones pueden
citarse:

Asociacion Esparfiola de Normalizacion y Certificacion AENOR, Comision
Electrotécnica Internacional IEC, Organizacién Internacional de Normalizacién The
Electrical And Electronics Engineers, Inc. IEEE, Reglamento Técnico de
Instalaciones Eléctricas RETIE. Con el fin de establecer en los hospitales un nivel
satisfactorio de seguridad eléctrica y de funcionamiento para los equipos
electromédicos e instalaciones eléctricas de las areas meédicas; los requisitos para
su disefo y construccién estan especificados en las normas correspondientes.

Estas normas estan destinadas a cubrir el disefio y la construccién de los nuevos
equipos e instalaciones, a reducir el riesgo a los pacientes, operadores y sus
alrededores. Para garantizar que la seguridad y la eficacia sean una prioridad
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durante los procedimientos para el diagnostico y la terapia, asi como para
garantizar la seguridad del personal del hospital, varias regulaciones y estandares
se han establecido.

A nivel mundial existen agencias reguladoras destinadas al control de procesos
relacionados con un amplio espectro de funciones en instalaciones dedicadas al
cuidado de la salud tales como:

e Mantenimiento del edificio.
e Sistemas eléctricos.
e Preparacion del personal.

e Instrumentacion y equipos médicos.

Mediante la valoracion de estas regulaciones y estdndares se puede obtener una
apreciacion completa de los requisitos que un hospital o centro médico debe
satisfacer.

3.1.1 Emergency Care Research Institute, ECRI. Elabora recomendaciones
sobre la forma de administrar los costos de la salud, acreditacion, gestion de
riesgos, recursos humanos, calidad del cuidado y otros tépicos complejos®.

Tiene una gran variedad de publicaciones, bases de datos, software y servicios
qgue llenan las necesidades crecientes de informacion y apoyo a la decision en
cuidados de la salud, enfocadas hacia tres areas principales relacionadas con los
cuidados de la salud:

e Tecnologia.
e Gestion de la calidad y riesgos
e Gerencia.
3.1.2 National Fire Protection Associations, NFPA. Fundada en el afio 1896,

“su objetivo principal es proteger las vidas de la comunidad, propiedades fisica
tangibles y al medio ambiente de los efectos destructivos a causa del fuego,

% ECRI, EMERGENCY CARE RESEARCH INSTITUTE, Op. cit., p. 564.
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mediante la defensa de cédigos y estandares con base cientifica, investigacion y

126

educacion sobre el fuego y la seguridad relacionados con este™.

Establece diferentes normas para instalaciones destinadas al cuidado de la
salud.

Resume todas las normas eléctricas contenidas en la NFPA 70, el National
Electric Code y la NFPA 101.

Reune varios documentos, con una referencia mas facil y completa para los
ingenieros, médicos, disefiadores, arquitectos y principalmente para los
ingenieros clinicos y autoridades del hospital.

La Norma NFPA 99 es de gran interés precisamente por los fines que se
persiguen, puesto que esta cubre los aspectos relacionados con espacios y
elementos empleados en entidades dedicadas al cuidado de la salud que vale la
pena tener en cuenta, los mas sobresalientes se citan a continuacion:

Uso de gases anestésicos (inflamable y no inflamable).

Uso de gases anestésicos en facilidades de cuidados ambulatorios.

Terapia Respiratoria.

Sistemas de vacio para medicina y cirugia.

Laboratorios en instituciones relacionadas con la salud.

Sistemas Eléctricos Esenciales en instalaciones para el cuidado de la salud.
Uso de la electricidad en el cuidado de pacientes.

Servicios Hiperbaricos e Hipobaricos.

Servicios de Emergencia.

Uso seguro de alta frecuencia en instalaciones médicas.

ZGNFPA, NATIONAL FIRE PROTECCION ASSOCIATIONS, normas eléctricas contenidas National

Electric

Code [en linea]. Bogota: NFPA, 1999. Disponible en

http://www.nfpa.org/aboutthecodes/list of codes and standards.asp 41
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e Uso de terapia respiratoria en el hogar?’.

3.1.3 Association for the Advancement of Medical Instrumentation. AAMI. Sus
estandares y recomendaciones practicas representan un consenso nacional y
muchos han sido aprobados por Instituto Nacional de Estandares (ANSI) como
Normas Nacionales. Los principales estandares de AAMI han sido armonizados
total o parcialmente con Estandares Internacionales relevantes de 1SO e IEC®.

3.1.4 American National Standard Institute, ANSI. Se encarga de administrar y
coordinar el sistema de estandarizacion voluntaria del sector privado en los
Estados Unidos. El instituto representa el interés de alrededor de 1400 compaifias,
organizaciones, agencias gubernamentales, instituciones y miembros
internacionales.

No establece Estandares Nacionales Americanos pero facilita su desarrollo
mediante consenso. ANSI promueve el uso internacional de los estandares
utilizados en USA. ANSI fue miembro fundador de la ISO y juega un activo papel
en la direccion de esta, siendo uno de los cinco miembros permanentes del
consejo de la ISO y uno de los cuatro miembros permanentes en la mesa de
direccion técnica de la ISO. ANSI acredita los grupos consejeros técnicos de USA
(U.S. TAGs).

El primer propdsito de los U.S. TAGs es el desarrollo y transmision de la posicidon
de USA en actividades y decisiones del comité técnico internacional de la I1SO.

3.1.5 International Organization for Standardization, ISO. Es una organizacion
no gubernamental internacional, fundada en 1947, reconocida como la principal
organizaciéon en Normalizacién en el mundo”®. La sede central esta en Ginebra,
Suiza. Vale la pena citar las normas ISO que tiene como objeto de estudio y
control los equipos destinados a uso médico.

” NFPA, NATIONAL FIRE PROTECTION ASSOCIATION NFPA99 e International Electrotechnical
Commission IEC 6060-1-. Normas de seguridad eléctrica, los riesgos de seguridad eléctrica; los
dispositivos y sistemas de proteccion minimos que deben tener las entidades prestadoras de salud
[en linea]. Bogota: NFPA, 1999. Disponible en
http://www.nfpa.org/aboutthecodes/list of codes and standards.asp

% AAMI, Health devices inspection and preventive maintenance system [en linea]. Bogota: AAMI,
1995. Disponible en http://www.aami.org/standards/

»1SO, INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION [en linea]. Bogota: 1SO,
2000. Disponible  en  www.iso.org/iso/iso_catalogue.htm 30 Ibid., Disponible  en
www.iso.org/iso/iso_catalogue.htm
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3.1.5.1 International Organization for Standardization, ISO 15642: 2003. “Por
la cual se establecen la terminologia, proporciona los requerimientos para las
especificaciones y lista las caracteristicas usadas para determinar teéricamente el
desempefio de los equipos médicos y los documentos técnicos que deben ser
tenidos en cuenta para el mantenimiento y fabricacién de equipos médicos”.

No especifica las condiciones de seguridad, las cuales son cubiertas por
estandares especificos. El control de calidad de los equipos médicos, su
manufactura es definida por los estandares especificos para cada uno de estos.

3.1.5.2 International Organization for Standardization, 1ISO 17664: 2004.
Especifica los requisitos para que la informaciébn sea proporcionada por el
fabricante de equipos y dispositivos meédicos, de manera que el este pueda ser
procesado en condiciones de seguridad y bajo el cumplimiento maximo de su
rendimiento. Se especifican los requisitos para su procesamiento, que consta de
todas o algunas de las siguientes actividades:

La preparacion para la utilizacion

La limpieza, desinfeccion

El proceso de secado

La inspeccion, el mantenimiento y las pruebas de calibracion
Gastos de embalaje

La esterilizacion

El aimacenamiento®

Al proporcionar instrucciones para estas actividades, los fabricantes de equipos y
dispositivos médicos se espera que sean conscientes de la formacién y el
conocimiento de los procedimientos, y del equipo de procesamiento disponible a
las personas que puedan resultar responsables de la tramitacion.

Es probable que algunos de los procedimientos sean genéricos y bien conocidos
ya que el uso de equipos y productos consumibles se ajusten a las normas
reconocidas. Cuando existen dispositivos médicos que no estan obligados a ser
acompafnados por instrucciones de uso, se puede recurrir a otros medios de
comunicaciéon de la informacion puede utilizarse, por ejemplo manuales de
usuario, o simbolos graficos suministrados por separado.

3.1.5.3 International Organization for Standardization , ISO 16133: 2004. “Por
la cual se proporciona orientacion general sobre la seleccion de los
procedimientos para el establecimiento y mantenimiento de los programas de
vigilancia a largo plazo de la calidad de los servicios prestados por los equipos
medicos.” 32

%0 pid. Disponible en www.iso.or/iso/isocatalogue.htm
1| bid. Disponible en www.iso.or/iso/isocatalogue.htm
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3.1.5.4 International Electrotechnical Commitee, IEC. Organizacion mundial
que realiza y publica los estandares internacionales para la tecnologia eléctrica y
electronica. La IEC abarca todas las electrotecnologias incluyendo electrénica,
electromagnetismo, electroacustica, telecomunicaciones, produccion y distribucion
de energia y seguridad del medio ambiente. Cuenta con 57 paises miembros que
en conjunto consumen el 95% de la energia eléctrica del mundo.
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4. MARCO CONCEPTUAL

El desarrollo de este trabajo de mantenimiento y sistematizacion de la
documentacion en el laboratorio de Salud Publica de Narifio se desarrolla de
acuerdo a la normatividad antes mencionada en el Marco Legal, donde se
nombran una serie de parametros y reglas a considerar al momento de desarrollar
las actividades que mas adelante se describen.

La metodologia aqui consignada describe detalladamente los pasos vy
procedimientos que se emplearon para cumplir con los alcances y objetivos
planteados, asi como también se incluyen los pormenores del desarrollo del
aplicativo Web de sistematizacion de la documentacion de mantenimiento y la
generacion de alertas que corresponden a la seccidon del proyecto llamada
mantenimiento predictivo.

Adicionalmente en el ANEXO D se incluyen tablas de soluciones empleadas en el
mantenimiento de los equipos donde se presentan las fallas mas comunes, su
descripcion y solucion.
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5. METODOLOGIA

Antes de realizar un proceso de mantenimiento es necesario conocer muchos por
menores de los equipos y de las instalaciones en las cuales estos estan operando
para poder determinar la prioridad que estos tendran cuando se realice el
cronograma planificado de mantenimiento.

Los pasos y el protocolo a seguir son de vital importancia ya que de estos
depende el que se mantenga un alto indice de operatividad en las labores de
analisis del laboratorio.

Los pasos y el orden a seguir que se consideraron para el desarrollo de las
labores de mantenimiento es el siguiente.

Recopilacion de Informacion

Estudio y evaluacion de las condiciones de los equipos

Estudio y evaluacién de las condiciones de las instalaciones antiguas
Estudio y evaluacién de las nuevas instalaciones

Estudio de la documentacion de mantenimiento y hojas de vida de los
equipos

Cronograma de Mantenimiento

Cronograma de actividades

Actividades de mantenimiento

Instalacién de equipos

Adecuacion de infraestructura

Actualizacién de hojas de vida de los equipos

A continuacibn se explica con mayor detalle cada uno de los puntos
anteriores, donde ademas se mencionan los posibles problemas a enfrentar y una
orientacién de cémo resolverlos.

5.1 RECOPILACION DE INFORMACION

El laboratorio de salud publica de Narifio en su documentacion cuenta con el
formato F-PGRSG21-04 correspondiente al inventario general de equipos de
laboratorio y en el cual se encuentran datos tales como:

e Cadigo y activo fijo: Las cuales son caracteristicas Unicas para cada
equipo y que permiten su identificacion.
El codigo se encuentra formado por tres partes que permiten su
identificacion como se explica a continuacion.

53



Eroipgis

f

Las siglas LSP Identifica la
denotan que subseccion del
pertenece. al Identifica el laboratorio a la cual
La’bo.ratorlo de ,Salud equipo dentro pertenece el equipo,
P.ubl.lca y eI. nun?e.ro de su grupo, por por ejemplo
siguiente identifica ejemplo el

gue tipo de equipo Equipo nimero MB: Laboratorio de
es, en este caso 1 de la categoria Microbiologia
especifico el numero de equipos de

01 sugiere que es un temperatura FQ,: L?boratorio Fisico
equipo perteneciente quimico

a los equipos que

manejan
temperatura, es decir
Neveras,
congeladores, Bafios
Maria, Incubadoras
etc

Identificacién, Marca, Modelo y Serial: Estos datos respectivamente
representan el tipo de equipo (Incubadora, Nevera, Bafio Maria, etc.), La
marca o el fabricante, modelo o caracterizacion y el serial de fabricacion del
equipo.

Ubicacién: Se refiere al area en la cual se encuentra operando el equipo.
El area se refiere especificamente a una seccidn determinada del
laboratorio, por ejemplo en el laboratorio de Microbiologia podemos
encontrar areas tales como area de recepcion de muestras, area de sepas,
area de cultivos etc.

Datos técnicos: Contiene informacibn como rangos de voltaje de
operacion, frecuencia, potencia, fuente de alimentacion, combustibles etc.
Estado: Es un indicador que informa si el equipo se encuentra en un
estado Bueno, Regular, Malo o si es un equipo nuevo.
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Ademas de la informacion consignada en el inventario general F-PGRSG21-04
también se hizo necesario la recopilacion de informacion directamente del
personal que opera los equipos, Ingenieros quimicos y Bacteriélogos quienes
conocen las condiciones actuales de los elementos de analisis que utilizan y
pueden dar un concepto general sobre sus fallas y necesidades.

5.2 ESTUDIO Y EVALUACION DE LAS CONDICIONES DE LOS EQUIPOS

Una vez conocida la informacién de los equipos y elementos pertenecientes al
laboratorio de Microbiologia se hace necesaria una inspeccion fisica de todos ellos
para determinar los procedimientos y prioridad a emplear para cada uno y también
categorizarlos dentro de un proceso de mantenimiento preventivo o0 correctivo
dependiendo de su estado.

Luego de realizar la inspeccién antes mencionada se pudo llegar a la siguiente
categorizacion:

e Equipos Nuevos: En esta categoria entran todos aquellos dispositivos y
elementos con menos de un afio de funcionamiento y que adn poseen la
garantia proporcionada por el fabricante. Adicionalmente estos equipos se
encuentran en condiciones perfectas, es decir con sus partes completas y
en capacidad de ejecutar todas sus funciones.

Para esta categoria de equipos no se programa hningun tipo de
mantenimiento para no afectar su garantia, solo se programan para realizar
limpieza externa de componentes y lubricacion si su estructura externa lo
requiere

Dentro de esta categoria en el laboratorio de Microbiologia se encuentran
un 10% del total de equipos, principalmente en lo que se refiere a balanzas
analiticas y selladores

e Equipos en buen estado: Son todos aquellos equipos con mas de un afio
de uso y con certificados de calibracion que garantizan que sus resultados y
funciones estan dentro de los rangos establecidos.

Para este tipo de equipos se programa un plan de mantenimiento
preventivo que garantice que puedan ser certificados en las proximas
calibraciones.

Dentro de esta categoria se sitia un 60% de los equipos de laboratorio de
Microbiologia.
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e Equipos en mal estado: En esta categoria se incluyen los equipos que
presentan deterioro en su estructura y por ende una imitacion significativa
en sus funciones afectando de manera considerable el analisis y los
procesos dentro del laboratorio.

La mayoria de estos equipos no presentan certificados de calibracion y
aguellos que si los tienen no estan en condiciones de pasar un proceso de
certificacidbn posterior. Para estos equipos se programa un plan de
mantenimiento correctivo que esté dentro de la normatividad explicada
anteriormente en el marco legal de este documento.

Dentro de esta categorizacion se ubican un 25% de los equipos del
laboratorio de Microbiologia.

e Equipos dados de baja: Son los equipos que esta fuera de operatividad
por presentar grandes fallas que impiden que sus funciones se realicen de
acuerdo a las necesidades del personal del laboratorio.

Estos equipos se encontraban en la bodega (auditorio) del laboratorio y no
se presentaban ninguna clase de cuidado en su almacenaje.

Dentro de esta categoria se ubican un 5% de los equipos del laboratorio

5.3 ESTUDIO Y EVALUACION DE LAS CONDICIONES EN LAS
INSTALACIONES ANTIGUAS

Se habla de instalaciones antiguas porque el laboratorio de Microbiologia fue
trasladado a una construccion nueva de la cual se hablara posteriormente.

Las instalaciones antiguas corresponden a lo que en la actualidad es la cafeteria
donde se encontraban diferentes equipos tales como Bafios Maria, Autoclaves,
Neveras, Cabinas de flujo etc. Estas instalaciones no contaban con instalaciones
eléctricas de buena calidad, ni con un sistema adecuado de extraccion.

Las instalaciones eléctricas no contaban con canaletas ni se respetaba el cédigo
de colores estandar, existian cables (puentes) que iban de un tomacorriente hacia
otro, para poder obtener voltajes de 220 Voltios que son necesarios para la gran
mayoria de equipos principalmente los que operan con temperaturas altas.

Adicional a esto existia un riesgo potencial en la conexion trifasica de un Autoclave
el cual funcionaba conectado a un cable que llegaba desde el exterior, sin pasar
por ningun tablero de control.
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Las instalaciones antiguas no contaban con un sistema de ventilacion ni de
extraccion adecuado, aspectos que se evidenciaban en el sobre calentamiento de
los refrigeradores y en la ausencia de tuberias de escape para las cabinas de flujo
laminar.

Entre otras deficiencias de estas instalaciones se puede nombrar la ausencia de
mesones y superficies adecuadas para los equipos ya que al momento de
realizada la inspeccion varios de ellos se encontraban en mesas de madera y
plasticas.

5.4 ESTUDIO Y EVALUACION DE LAS CONDICIONES DE LAS NUEVAS
INSTALACIONES

Antes de iniciar los procesos de mantenimiento se visitd las nuevas instalaciones
del laboratorio de Salud Publica de Narifio, las cuales estaban en proceso de
adecuacion para un posterior traslado de todos los equipos, insumos y muestras
de laboratorio almacenadas.

A diferencia de las instalaciones antiguas en esta nueva infraestructura se contaba
con un sistema de extraccion centralizado, cableado estructurado, red regulada,
buena ventilacion, un cuarto frio y un cuarto caliente para almacenamiento de
muestras, tableros y tomacorrientes numerados y demarcacién de las zonas de
trabajo.

Ademas las nuevas instalaciones cuentan con una bodega de uso exclusivo para
reactivos y sustancias potencialmente peligrosas.

La inspeccidn realizada principalmente se centr6 en observar las conexiones
eléctricas e inspeccionar que cada tomacorriente estuviera tuviera su numeracion
y conexion correcta hacia el tablero de control. Las instalaciones cuentan con 3
tableros de control para tomacorrientes, dos de ellos para la red de 110-220V y
conexiones trifasicas y uno destinado para la red regulada.

La red regulada se controla mediante una UPS destinada a los equipos de
computo de todo el edificio y los tomacorrientes regulados de la zona de
laboratorios, principalmente en la zona del laboratorio Fisicoquimico donde se
encuentran la mayoria de balanzas y equipos que requieren del voltaje regulado.
Aunqgue se trata de una UPS nueva y de gran capacidad muchas veces se ha visto
sobrecargada por errores del personal de laboratorio quien hace conexién de
equipos que manejan potencias altas ocasionando dichas sobrecargas.

Adicional a los tres tableros principales para tomacorrientes se cuenta con un
tablero de control para el accionamiento de la planta automatica de apoyo como
se muestra a continuacion.

57



Fotografia 1. Tablero de control para la planta de apoyo automatico

Fuente: Propia de este trabajo

Fotografia 2. Tablero Normal de tomacorrientes

Fuente: Propia de este trabajo
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Fotografia 3. Numeracion del tablero normal de tomacorrientes

Fuente: Propia de este trabajo

Fotografia 4. Tomacorriente numerado

Fuente: Propia de este trabajo
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Fotografia 5. Tablero regulado

Fuente: Propia de este trabajo

Fotografia 6. Tomacorriente regulado

Fuente: Propia de este trabajo
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5.5 ESTUDIO DE LA DOCUMENTACION DE MANTENIMIENTO Y HOJAS DE
VIDA DE LOS EQUIPOS

El sistema de gestion de calidad del Instituto Departamental de Salud de Narifio
cuenta con formatos pre-establecidos para todo el proceso de mantenimiento tanto
de equipos biomédicos como de infraestructura para cumplir con los
requerimientos de ICONTEC.

Los formatos de mantenimiento correspondientes al laboratorio de salud publica
son los siguientes.

Rutina, formato F-MLSPSSP09-05,
Ficha técnica de equipos y elementos, formato F-PGRSG21-02
Etiqueta de Conformidad, formato F-MLSPSSP09-03

Ademas de identificar los tres formatos de mantenimiento se procede a estudiar
las hojas de vida de los equipos consignadas en las AZ correspondientes para
cada seccion del laboratorio. Dentro de las hojas de vida se pueden encontrar
certificados de calibracion, facturas de compra, manuales y lo mas importante las
rutinas de mantenimiento de los afios 0 meses anteriores.

Esta informacién es muy valiosa para iniciar un nuevo proceso de mantenimiento
porque ademdas de conocer las fallas anteriores del equipo en estas rutinas se
pueden encontrar informacidn sobre repuestos y partes que se han cambiado asi
como también mediciones de voltaje, temperatura o presién dependiendo de la
clase de equipo.

5.6 CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO

Una vez categorizados todos los equipos de acuerdo a sus condiciones y estado
de funcionamiento se procede a realizar el cronograma de mantenimiento
adaptandose al formato F-MLSPSSP09-06 donde se asignan fechas programadas
y el tipo de mantenimiento (Preventivo o Correctivo) entre otras caracteristicas.

El cronograma de mantenimiento se realiza de forma mensual priorizando aquellos
equipos que requieren mantenimiento correctivo para mantenerse en condiciones
operativas y de funcionalidad ideales, ademas se incluyen equipos que requieran
revision y correccidn en sus instalaciones ya sean del tipo eléctricas, neumaticas,
de gas o tomas de agua.

Es importante recalcar que el cronograma debe ser flexible en cuanto a las fechas
programadas ya que el mantenimiento esta sujeto a la disponibilidad del equipo
dentro de las instalaciones, es decir que solo se podra hacer mantenimiento a un
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equipo cuando este proceso no afecte el normal desarrollo de las actividades de
analisis propias del laboratorio.

El cronograma de mantenimiento se realiz6 tal como se muestra en el ANEXO B
de este documento.

5.7 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Adicionalmente al proceso de manteamiento se debe cumplir un orden en las
actividades adicionales tales como documentacion, actualizacion de informacion,
instalaciones y sistematizacion de los formatos de mantenimiento.

Tabla 6. Cronograma de actividades

Meses

Actividad* Enero Febrero Marzo Abril Mayo

Diagnostico situacion actual, —
recoleccion y analisis de informacion

Revisién del historial y ubicacion
estratégica de equipos

Ejecucion de labores mantenimiento
a equipos biomédicos

Entrega de informes = () (-

U

Disefio de pagina web )

Apoyo en actividades de
documentacion T T T T

5.8 ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO

Los procesos de mantenimiento son diferentes para cada equipo y requieren
especial cuidado para mantener en primer lugar la integridad fisica del personal de
mantenimiento y en segundo lugar garantizar que se realicen los procedimientos
adecuados dependiendo de las caracteristicas de cada equipo.

Dentro del laboratorio de Microbiologia se realizé el mantenimiento de los
siguientes equipos.

e Bafio Maria
e Cabinas de flujo Laminar
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Destilador
Autoclave
Incubadoras
Neveras y Refrigeradores

El mantenimiento de los equipos se realizo siguiendo el protocolo y pasos
consignados en el Manual de mantenimiento para equipos de laboratorio de la

Organizacion Panamericana de la Salud Washington D. C., 2005

Los equipos con

los cuales se trabajo y el

procedimiento detallado de

mantenimiento con sus respectivas rutinas de mantenimiento se describen a

continuacion.

5.8.1 Bafio Maria. Los equipos con los cuales se trabajé fueron los siguientes:

Tabla 7. Mantenimiento Bafios Maria

Cédigo Equipo Marca Serie Tipo de
Mantenimiento

LSP01-05MB | Bafio Maria | GFL 10670308J Preventivo
digital

LSPO1-0IMB | Bafio Maria | Memmert 890401 Correctivo
analogo

LSP01-02MB | Bafio Maria | Lindberg/Blue | W10N-500475-WN Preventivo

LSP01-03MB | Bafio Maria | DIES 980505 Preventivo

Las rutinas de mantenimiento de los equipos anteriormente nombrados se
incluyen en el Anexo C RUTINAS DE MANTENIMIENTO de este documento
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Fotografia 7. Bafio Maria Memmert

Fuente: Propia de este trabajo

Grafico 1. Bafio Maria

Pantalla
Cubierta
Tablero de
control
Tanque
Perilla de Bandeja
seleccion difusora
Interruptor

Control llenado
vaciado

Fuente: Organizacion Panamericana de la salud, Manual de mantenimiento para equipo
de laboratorio, Washington 2005.
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Los procedimientos de mantenimiento para estos bafios Maria fueron los
siguientes:

58.1.1 Limpieza

e Apagar y desconectar el equipo. Esperar a que el mismo se enfrie para
evitar riesgos de quemaduras accidentales.

e Extraer el fluido utilizado para el calentamiento. Si es agua, puede verterse
a un sifébn. Si es aceite, recolectar en un recipiente con capacidad
(volumen) adecuada.

e Retirar la rejilla de difusion térmica que se encuentra ubicada en el fondo
del tanque

e Limpiar el interior del tanque con un detergente suave. Si se presentan
indicios de corrosion, existen en el mercado sustancias para limpiar el acero
inoxidable. Frotar suavemente con esponjas sintéticas o equivalentes.
Evitar la utilizacion de lana de acero para remover manchas de Oxido,
debido a que las mismas dejan particulas de acero que podrian acelerar la
corrosion.

e Evitar doblar o golpear el tubo capilar del control de temperatura que
generalmente se encuentra ubicado en el fondo del tanque.

e Limpiar con agua limpia el exterior y el interior del bafio de Maria.

5.8.1.2 Lubricacion

Esta actividad es para bafios de Maria que disponen de unidad o sistema de
agitacion.

Se debe lubricar el eje del motor eléctrico del agitador. Colocar una gota de aceite
mineral en el eje, para que se mantenga una buena condicion de lubricacion entre
los rodamientos del motor y el eje del mismo.

5.8.1.3 Mantenimiento

El mantenimiento de un Bafilo Maria se centra en sus dos componentes
principales, os cuales son las resistencias de calentamiento y el control de
temperatura.

Las resistencias se deben revisar periédicamente ya que al tratarse de un equipo
gque esta en constante contacto con la humedad estas se deterioran muy
rapidamente, para un mantenimiento preventivo Unicamente se hace limpieza de
las resistencias y se refuerza el recubrimiento de papel aluminio aislante que
existe entre la carcasa y las resistencias.
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Para un mantenimiento correctivo de las resistencias es necesario que se cambie
todo el componente por uno de similares caracteristicas y dimensiones y si es
posible suministrado por el mismo fabricante o empresa que distribuye el equipo.

Para el mantenimiento del control de temperatura primero es necesario tomar
mediciones con la ayuda de un termdmetro certificado con el cual se pueda
comprobar que la temperatura del indicador y la que marca el termémetro estén
dentro de rangos similares con un error de no mas de +/- 2°C. Las acciones
preventivas para mantener en buenas condiciones el control de temperatura se
restringen a cambiar conductores en mal estado y el asilamiento térmico entre la
los componentes y la carcasa.

El mantenimiento correctivo consiste en cambiar todo el control de temperatura
por uno de la misma marca y modelo del equipo defectuoso, la normatividad
existente impide que se puedan cambiar componentes tales como integrados,
condensadores, bobinas etc.

5.8.2 Cabina de flujo laminar. Los equipos con los cuales se trabajo fueron los
siguientes:

Tabla 8. Mantenimiento Cabinas de Flujo Laminar

Caddigo Equipo Marca Serie Tipo de
Mantenimiento
LSP15-02MB C_ablna Qe Airflux No visible Preventivo
Flujo Laminar
LSP15-01MB Cabina de Labconco 260849 Preventivo
Flujo Laminar
LSP15-03MB Cabina de Labconco 61061432 Preventivo

Flujo Laminar

Las rutinas de mantenimiento de los equipos anteriormente nombrados se
incluyen en el Anexo C RUTINAS DE MANTENIMIENTO de este documento
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Fotografia 8. Cabina de flujo laminar

Fuente: Propia de este trabajo

Gréfico 2.Estructura Cabina de flujo laminar

2 ===
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I

Fuente: Organizacion Panamericana de la salud, Manual de mantenimiento para equipo
de laboratorio, Washington 2005.
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Grafico 3. Componentes cabina de flujo laminar
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Fuente: Organizacion Panamericana de la salud, Manual de mantenimiento para equipo
de laboratorio, Washington 2005.

Los procedimientos que se emplean para realizar operaciones de mantenimiento
dentro de una cabina de flujo laminar se describen a continuacion.

5.8.2.1 Descontaminacion de la cabina. La descontaminacion de la cabina de
seguridad biolégica es una actividad que debe realizarse de forma previa
a la realizacion de trabajos de mantenimiento que impliquen apertura de
sus superficies 0 componentes internos. Siempre que se requiera efectuar
alguno de los procesos que se indican a continuacion, previamente debe
descontaminarse la cabina.

e Cambio de filtros.

e Realizacién de pruebas que requieran acceder a las superficies interiores o
expuestas de la cabina.

e Antes de realizar pruebas de certificacion cuando la cabina haya sido
utilizada con agentes clasificados como de riesgo biolégico de nivel 2 6 3.

e Antes de trasladar la cabina a una localizacion diferente.

e Cuando se hayan presentado derrames de sustancias con agentes de alto
riesgo.



El procedimiento de descontaminacion mas adecuado debe definirlo el profesional
responsable de la seguridad industrial y riesgos profesionales. En el anexo G del
Estandar NSF 49 (Ver Anexo D de este documento), se encuentra descrito el
procedimiento para descontaminar las cabinas utilizando Paraformaldehido
despolimerizado. Exclusivamente profesionales que hayan recibido la capacitacion
correspondiente deben realizar dicho procedimiento EI mantenimiento general
requerido por la cabina de seguridad biolégica es, en general, sencillo de realizar.
Las rutinas y las frecuencias se muestran a continuacion.

Descontaminar la superficie de trabajo y las superficies interiores de la
cabina con etanol al 70 %.

Limpiar el cristal de la puerta frontal y la superficie de la lampara
ultravioleta, utilizando una solucion limpiadora doméstica.

Verificar la lectura del manémetro de presion que permite conocer la
magnitud de la caida de presion del aire, que fluye a través del filtro HEPA.
Registrar la fecha y la lectura en la bitacora de la cabina.

Limpiar las superficies exteriores, en especial, el frente y la parte superior
utilizando una pieza de tela humeda, a fin de retirar el polvo.

Verificar el estado de las valvulas de servicio.

5.8.2.2 Verificaciones y actividades de mantenimiento para lampara UV y

fluorescente

e Efectuar el proceso de certificacion segun lineamientos establecidos
en la Norma NSF 49.

e Verificar con un radiémetro la intensidad de la lampara UV

e Sustituir si es del caso.

e Comprobar el estado de la lampara fluorescente. Sustituir si es del caso.

Para cambiar la lampara ultravioleta, deben seguirse las indicaciones del
fabricante. Por lo general, se efectlan los siguientes procedimientos:

Encender la cabina y dejarla funcionar durante cinco minutos.

Levantar la ventana frontal a su méaxima posicion.

Descontaminar las superficies interiores y la lampara UV.

Desconectar la alimentacion eléctrica a la cabina.

Desencajar el tubo UV de sus conectores girandolo 90 grados; a
continuacion, instalar un repuesto de las mismas caracteristicas del original.
Algunos fabricantes han instalado las lamparas sobre una placa localizada
en el frente de la cabina, que es necesario destornillar y levantar para que
guede a la vista el montaje de la lampara. Una vez hecho esto, se puede
sustituir la lampara como se indico al inicio de este numeral.
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5.8.2.3 Remocion de la superficie de trabajoPara la remocién de la superficie
de trabajo, se requiere realizar lo siguiente:

e Descontaminar la superficie antes de removerla.

¢ Aflojar y remover los tornillos de fijacién ubicados en la parte delantera de la
superficie de trabajo.

o Aflojar pero no retirar los tornillos de fijacion ubicados en la parte trasera.

e Levantar del borde frontal y retirar halando hacia la parte frontal de la
cabina.

e Descontaminar la parte interior de la superficie de trabajo.

5.8.2.4 Actividades de mantenimiento. Eventualmente, la cabina podria requerir
mantenimiento especializado. Se indican a continuacion algunos
procedimientos que tendrian que ser contratados con firmas
especializadas cuando se requiera y que tendrian que realizarse siguiendo
las indicaciones que los productores han consignado en sus manuales de
servicio técnico.

e Certificacion anual de acuerdo a los lineamientos de la Norma NSF 49.

e Cambio de motores. Generalmente, utilizan rodamientos sellados libres de
mantenimiento y funcionan por induccién mediante control de frecuencia,
por lo que carecen de escobillas.

e Cambio de ventiladores.

e Cambio de filtro HEPA. La frecuencia de cambio depende de la intensidad
de uso de la cabina y del sistema de control ambiental que se tenga
instalado en el laboratorio. Si hay un buen control de aspectos como el
polvo, el filtro podria llegar a durar muchos afos.

e Reparacion del sistema electrénico de control: alarmas de control de flujo,
posicion de la ventana, controles de velocidad.

5.8. 3 Destilador. Los equipos con los cuales se trabajo fueron los siguientes:

Tabla 9. Mantenimiento Destilador.

Cddigo Equipo Marca Serie Tipo de
Mantenimiento
No visible Des;ﬂgggr de GEL 10789903 Preventivo

Las rutinas de mantenimiento de los equipos anteriormente nombrados se
incluyen en el Anexo C RUTINAS DE MANTENIMIENTO de este documento
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Gréfico 4.Estructura del destilador
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Fuente: Organizacion Panamericana de la salud, Manual de mantenimiento para equipo
de laboratorio, Washington 2005.

Fotografia 9. Destilador GFL

Fuente: Propia de este trabajo

5.8.3.1 Requerimientos de operacion. Dependiendo del disefio, la capacidad y el
tipo de destilador, los servicios requeridos podrian variar. Los servicios mas
comunes son los siguientes:

e Ambiente bien ventilado donde pueda instalarse el equipo. Es necesario
debido a que el destilador transfiere calor a un fluido y esto aumenta la
temperatura del lugar donde se instale. Es necesario dejar espacios libres
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alrededor del destilador de forma que se facilite el flujo de aire. Dado que
algunos destiladores se encuentran montados dentro de una caja metalica,
esta normalmente requiere ser instalada sobre un soporte que facilita la
circulacién del aire desde la parte inferior del destilador.

Acometida hidraulica de agua potable. Es tipico encontrar que la acometida
hidraulica requerida tiene un diametro de 1/2" @. Sin embargo, para
asegurar una operacion sin inconvenientes, debe evaluarse la calidad del
agua con la que se alimenta el destilador y determinar si es necesario
instalar un sistema de tratamiento que evite la presencia de incrustaciones
o sedimentos dentro del tanque del generador de vapor y sobre las
resistencias de inmersion. El agua potable se utiliza para alimentar el
generador de vapor y para refrigerar el condensador

Acometida hidraulica de agua destilada. El agua destilada que se produce
es recolectada inicialmente en un tanque de almacenamiento. En equipos
de gran capacidad se distribuye desde el mismo, mediante una red, a los
puntos de consumo. En equipos pequefios o medianos, se transfiere a
recipientes desde los cuales se utiliza en los puntos de consumo.
Acometida hidraulica sanitaria. Se utiliza para drenar la acumulacién de
impurezas que pueden acumularse en el tanque del generador de vapor.
Implica utilizar un sifén que debe estar ubicado cerca al destilador.
Acometida eléctrica. Debe estar dotada de los dispositivos de control y
seguridad, cumplir con las normas eléctricas nacionales o internacionales
que utilice el laboratorio, y estar dimensionada a la potencia de los
elementos resistivos que utiliza el destilador. Por lo general, el voltaje es de
220V, 60 Hz o0 de 240 V, 60 Hz.

Las rutinas de mantenimiento dependen del disefio y la capacidad del destilador.
Las rutinas que se describen en el presente documento han sido enfocadas
tomando un destilador dotado con un tanque generador de vapor fabricado en
acero inoxidable que opera con resistencias de inmersion y cuyo condensador es
refrigerado mediante un ventilador que impulsa aire, sobre o a través de las aletas
difusoras del condensador.

5.8.3.2 Inspeccion y limpieza del tanque generador de vapor

Retirar el panel de proteccion o abrir la puerta que permite acceder al
tanque de ebullicién o generador de vapor.

Retirar la tapa del tanque de ebullicién.

Verificar visualmente si las paredes interiores o las resistencias de
inmersion presentan depositos de soélidos o sedimentos alrededor de la
superficie. La cantidad de depdsitos presentes dependera de la calidad del
agua con la que se alimente el destilador. Si se comprueba la acumulacion
de dichos sedimentos, debe limpiarse para evitar que se dafien las
resistencias de inmersion
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e Limpiar los depdésitos acumulados. Por lo general, el proceso de limpieza
requiere la utilizacién de un producto quimico, disefiado especialmente para
remover los depdsitos formados. Dicho producto debe seleccionarse de
acuerdo con las caracteristicas del agua que esté siendo utilizada y que se
determinan mediante un analisis quimico del agua.

e Drenar la cantidad de agua contenida en el tanque de generacion hasta que
su nivel esté aproximadamente 10 cm por encima del sitio de ubicacion de
la sonda de nivel o de la resistencia de inmersidbn —verificar que se
encuentre ubicado a més altura sobre el fondo del tanque—, para asegurar
gue todos estos elementos queden sumergidos en el agua.

¢ Anfadir el producto quimico recomendado, en funcidn de las caracteristicas
del agua.

e Mezclar bien y permitir que el quimico opere durante toda la noche. El
fabricante del producto utilizado recomienda los tiempos para remover los
sedimentos.

e Drenar el contenido del tanque, a la mafiana siguiente.

¢ Afadir agua limpia, lavar y drenar hasta estar seguros de que el quimico
utilizado haya sido completamente removido, junto con los residuos
minerales removidos de las superficies afectadas.

¢ Reinstalar la tapa.

e Colocar los paneles frontales o ajustar la puerta.

e Operar normalmente el equipo.

5.8.3.3 Cambio del filtro de carbdén activado. Normalmente, el filtro de carbén
activado se instala abajo del sistema dispensador, que proviene del tanque de
almacenamiento de agua destilada. Se encuentra montado en una carcasa
instalada sobre la linea de distribucion del agua destilada. Por lo general, es un
dispositivo de facil sustitucion. El proceso que generalmente se realiza es el
siguiente:

e Desenroscar la tapa del filtro.

e Retirar el elemento filtrante usado.

e Instalar un nuevo elemento filtrante de las mismas caracteristicas del
original.

e Reinstalar la tapa del filtro.

5.8.3.4 Limpieza del condensador

e Para la limpieza del condensador, es necesario retirar los paneles
protectores o abrir la puerta que permite acceder al condensador.

e Verificar que el destilador de encuentre desconectado de la acometida
eléctrica.
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Remover el conjunto del condensador. Desconectar el sistema de acople
para ingreso de vapor y el acople que conecta el condensador al tanque de
almacenamiento del producto destilado.

Remover los tornillos que ajustan y ensamblan el conjunto del ventilador
con el condensador. Desconectar los terminales del ventilador de sus
puntos de conexion.

Retirar el ventilador y limpiar la suciedad que se haya acumulado en la
superficie de los &labes. Lubricar el sistema de rodamiento con aceite
mineral (dos gotas).

Retirar el condensador. Aspirar la suciedad, polvo y pelusa, acumulada
sobre la superficie de las aletas difusoras. (También puede utilizarse aire

comprimido o una brocha humedecida con agua y jabén).
e Enjuagar el conjunto y secar.
e Ensamblar nuevamente siguiendo un orden contrario al descrito.

5.8.3.5 Mantenimiento Correctivo. Las actividades de mantenimiento correctivo
en la mayoria de los destiladores Unicamente se centran en el reemplazo total de
la resistencia o resistencias dafiadas y de los cables principales de alimentacion,

asi como también el cambio de empaques y junturas

5.8.4 Autoclave. Los equipos con los cuales se trabaj6 fueron los siguientes:

Tabla 10. Mantenimiento Autoclaves.

Cédigo Equipo Marca Serie Tipo de
Mantenimiento

LSP02-02MB Autoclave EZ Med 620A-9412-0034 Preventivo
Horizontal

LSP02-03MB Autoclave Market Forget sin dato Preventivo
Horizontal

LSP02-04MB |  Autoclave EZ Medica 620A-94120033 | Preventivo
Horizontal

Las rutinas de mantenimiento de los equipos anteriormente nombrados se

incluyen en el Anexo C RUTINAS DE MANTENIMIENTO de este documento
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Gréafico 5. Estructura del Autoclave
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Fuente: Organizacion Panamericana de la salud, Manual de mantenimiento para equipo
de laboratorio, Washington 2005.

Fotografia 10. Autoclave horizontal EZ Med

Fuente: Propia de este trabajo
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Fotografia 11. Autoclave Market Forget

Fuente: Propia de este trabajo

El autoclave es un equipo que demanda supervision y mantenimiento preventivo
permanente, debido a la gran cantidad de componentes y tecnologias que lo
integran.

Se enfoca el mantenimiento hacia aquellas rutinas basicas que pueden realizar los
operadores del equipo. Para realizar el mantenimiento detallado, deberan seguirse
las instrucciones definidas en los manuales de servicio de los fabricantes.

5.8.4.1 Verificaciones diarias. Antes de iniciar los procesos de esterilizacion,
deberan realizarse las siguientes verificaciones:

e Colocar una nueva plantilla o carta en el dispositivo de registro, para
documentar el desarrollo del ciclo de esterilizacion.

e Controlar que las plumillas registradoras disponen de tinta.

e Asegurar que las valvulas de suministro de agua fria, aire comprimido y
vapor estén abiertas.

e Accionar el interruptor que permite calentar la camisa del autoclave. Este
control, al activarse, permite el ingreso de vapor a la camisa de la camara
de esterilizacién. Al ingresar el vapor, empieza el proceso de calentamiento
de la camara de esterilizacion. Mantener la puerta del autoclave cerrada
hasta el momento que se coloque la carga a esterilizar, para evitar pérdidas
de calor.
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e Verificar que la presion de la linea de suministro de vapor sea de al menos
2,5 bar.

e Comprobar el estado de los manémetros y de los termdmetros.

e Controlar que no se presenten fugas de vapor en ninguno de los sistemas
gue operan en el autoclave.

e Limpiar con un trapo humedo el frente del autoclave: controles, indicadores,
manijas.

5.8.4.2 Mantenimiento semanal.

e Limpiar el filtro del drenaje de la camara de esterilizacion. Retirar
cualquier residuo retenido en él.

e Limpiar internamente la camara de esterilizacion, utilizando productos
de limpieza que no contengan cloro. Incluir en la limpieza las guias de
las canastas usadas para colocar los paquetes.

e Limpiar con una solucion acetificada, si se esterilizan soluciones con
cloro. El cloro causa corrosién incluso en implementos de acero
inoxidable. Lavar a continuacion con agua abundante.

e Limpiar las superficies externas inoxidables con un detergente suave.
Eventualmente, podria utilizarse un solvente como el cloro etileno,
procurando que este no entre en contacto con superficies que tengan
recubrimientos de pintura, sefializaciones o cubiertas plasticas.

e En autoclaves con puerta de accionamiento manual, verificar que los
mecanismos ajustan bien y que su operacion es suave.

e Drenar el generador de vapor (en equipos que disponen de este
accesorio). Para esto se abre una valvula, ubicada en la parte inferior
del generador, que permite extraer

e su contenido. Por lo general, se hace al finalizar las actividades de la
semana. Seguir las recomendaciones que para este propésito indica el
fabricante del equipo.

¢ Nunca utilizar lana de acero para limpiar internamente la camara de
esterilizacion.

5.8.4.3 Mantenimiento de valvulas solenoides

e Verificar el sonido que emiten las bobinas. El ruido excesivo es una
advertencia de sobrecalentamiento, debido a corrientes eléctricas
anormalmente altas a través del solenoide.

o La corriente alterna aumenta cuando la impedancia [Z] del circuito
disminuye, esto sucede cuando el solenoide no se encuentra
adecuadamente rodeado por un circuito cerrado de hierro. Un
espacio de aire en el circuito magnético puede ser causado por
suciedad, que evita que la armadura alcance su posicion final
cuando el solenoide esta energizado. Limpiar cuidadosamente los
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alojamientos de la bobina y su nucleo, para no interferir al piston en
su desplazamiento por alguna clase de suciedad.

e Reemplazar los sellos tipo anillo —o rings— existentes entre el solenoide y el
cuerpo de la valvula, cuando estos elementos hayan sido desensamblados.

e Antes de realizar cualquier desensamblaje, comprobar cual es la posicion
en que se encuentra instalada la valvula solenoide. Algunas poseen
indicaciones claras sobre como van instaladas, pero otras carecen de tal
informacion.

e Cuando se desmonta una valvula solenoide servoasistida, controlar en qué
posicion se encuentran los orificios que la comunican con el medio de
trabajo, para poder ensamblar de nuevo cuando se efectie el ensamble de
la valvula.

5.8.4.3 Limpieza del filtro de vapor

Alojar la tapa.

Retirar la malla.

Limpiar cuidadosamente.
Reinstalar la malla.

Colocar nuevamente la tapa.

Dada la diversidad de marcas, modelos y tecnologia disponibles, es conveniente
gue los usuarios sigan las instrucciones contenidas en los manuales de uso de los
autoclaves instalados en el servicio

5.8.5 Incubadora. Los equipos con los cuales se trabajo fueron los siguientes:

Tabla 11. Mantenimiento Incubadoras.

Cédigo Equipo Marca Serie Tipo de
Mantenimiento
LSPO1-12MB Incubadora Labline 048”2(;2;%;613' Preventivo
LSP01-11MB Incubadora Precision 21111/11 Preventivo
LSP01-15MB Incubadora LabLine 1465071078599 Preventivo

Las rutinas de mantenimiento de los equipos anteriormente nombrados se
incluyen en el Anexo C RUTINAS DE MANTENIMIENTO de este documento
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Fotografia 12. Incubadora Precisién

Fuente: Propia de este trabajo

Las incubadoras requieren para su funcionamiento las siguientes condiciones
eléctricas como de instalaciones:

e Una acometida eléctrica dimensionada de acuerdo con los estandares
eléctricos utilizados en el pais. La toma eléctrica que alimenta la
incubadora no debe estar a mas de 1,5 m del lugar seleccionado para la
instalacion de la incubadora. La acometida eléctrica normalmente debe
suministrar un voltaje de 120 V, 60 Hz o de 220-240 V, 50/60 Hz y
disponer de su respectiva acometida a tierra.

e Un espacio libre a los lados de la incubadora y también en la parte trasera
del equipo, con el fin de permitir el paso de los cables y la ventilacion
requerida por la incubadora para su funcionamiento normal. Dicho espacio
se estima entre 5y 10 cm.

e Un lugar del laboratorio donde la variacién de temperatura sea minima.

e Una estanteria o meson, firme y nivelado, capaz de sostener el peso de la
incubadora. El peso de una incubadora de tres estantes se estima entre 60
y 80 kg.
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e Reguladores de presion, mangueras y acoples, para las incubadoras que
utilizan dioxido de carbono (CO2). Ademas, anclajes que permitan
asegurar el cilindro de alta presién que contiene el CO..

5.8.5.1 Actividades de mantenimiento. Una incubadora bien instalada y operada
tiene muy pocas exigencias de mantenimiento y pueden pasar afios antes de
requerir alguna intervencion técnica.

Las rutinas de mantenimiento que se presentan a continuacion estan enfocadas a
verificar el estado y correcto funcionamiento de los siguientes componentes:

e Empaque de la puerta. Este es un elemento generalmente fabricado a base
de silicona, con lo que se garantizan varios afios de vida util. Para sustituir
el empaque, es necesario desmontar la puerta y retirar los mecanismos de
fijacion que lo ubican en la puerta. Por lo general, el empaque va montado
sobre una ranura. El nuevo empaque debe tener las mismas
especificaciones del original y su montaje se hara utilizando el alojamiento
gue lo sostiene en la puerta mediante los mecanismos de fijacion que en
algunas incubadoras son sencillamente un juego de tornillos.

e Elementos calefactores (sistema de resistencias). Los elementos
calefactores se encuentran ubicados generalmente en la parte inferior de la
incubadora. Para poder sustituirlos es necesario desmontar los paneles y
las cubiertas inferiores de la incubadora. En algunas incubadoras se deben
desmontar inclusive las puertas, la exterior metalica y la interior en vidrio.
Una vez retiradas las cubiertas protectoras se desconectan las resistencias
y los sistemas sensores de temperatura y se sustituyen por nuevas con las
mismas especificaciones de la origina. A continuaciébn se procede a
ensamblar de nuevo os elementos removidos.

e Ventilador de enfriamiento. En caso da dafio este componente debe ser
sustituido por otro con las mismas caracteristicas del original. Para su
instalacién se debe abrir el compartimiento en el cual se encuentra alojado.
Después se desconecta el ventilador dafiado y se desmonta y se sustituye
por uno nuevo. En el momento del montaje se debe verificar la direccion
hacia la cual se generara el flujo de aire

5.8.6 Refrigeradores y Neveras. Los equipos con los cuales se trabajo fueron los
siguientes:

Tabla 12. Mantenimiento Neveras y Refrigeradores.

Caodigo Equipo Marca Serie Tipo de
Mantenimiento
LSP01-18MB | Nevera Puerta Haceb F-05 1191475 Correctivo
de vidrio
LSP01-19MB | Nevera Puerta Haceb 1-031094730 Correctivo
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de vidrio

LSP01-20MB | Nevera Puerta Haceb F-05 1191457 Correctivo
de vidrio
LSP01-17MB | Nevera 7 pies Haceb 185272792 Preventivo

Refrigerador
de -80°C

Sanyo Preventivo

Las rutinas de mantenimiento de los equipos anteriormente nombrados se
incluyen en el Anexo C RUTINAS DE MANTENIMIENTO de este documento.

Fotografia 13. Nevera 7 pies

Fuente: Propia de este trabajo.
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Fotografia 14. Refrigerador Sanyo a -80°C

Fuente: Propia de este trabajo.

Los refrigeradores son equipos que en general no son muy exigentes desde la
perspectiva de mantenimiento, aunque si son exigentes con relacion a la calidad
de los sistemas de alimentacion eléctrica. Si se conectan a circuitos eléctricos de
buena calidad y se verifica que tengan buena ventilacion alrededor del equipo,
pueden funcionar afios sin demandar servicios técnicos especializados. El circuito
de refrigeracion es sellado en fabrica y no dispone de componentes que puedan
requerir mantenimiento rutinario. Se describen a continuacion las rutinas de
mantenimiento mas comunes.

5.8.6.1 Limpieza del condensador

e Retirar la rejilla protectora.

e Retirar y limpiar el filtro. Si esta demasiado obstruido, sustituir por otro de
las mismas caracteristicas del original.

e Verificar el funcionamiento del ventilador.

e Aspirar el condensador y sus aletas difusoras.

e Reinstalar la rejilla protectora y el filtro. Integridad del sello de la puerta

Se recomienda que, de forma periddica, se verifique la integridad del sello de la
puerta. EI mismo debe permanecer en buen estado y no presentar roturas,
pinchazos o rasgaduras.

5.8.6.2 Descongelar. Cuando sea necesario descongelar el refrigerador, debe
procederse de la siguiente manera:

e Trasladar los productos que se mantienen refrigerados a otro refrigerador
de caracteristicas similares de operacion.
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e Apagar el refrigerador y permitir que el interior del mismo alcance la
temperatura ambiente.

e Retirar el hielo y el agua acumulada en el interior del refrigerador.

e Si se presentan olores extrafios, lavar el interior del refrigerador con
bicarbonato de sodio y agua tibia.

e Limpiar el exterior con un detergente suave, secar y luego aplicar una cera
protectora.

5.8.6.3 Mantenimiento de la bateria del sistema de alarma. Usualmente, la
bateria del sistema de alarma debe cambiarse una vez que haya completado su
ciclo de vida util. Para sustituirla se procede como se describe a continuacion.

e Remover la tapa frontal. Por lo general, la(s) bateria(s) se encuentra(n)
inmediatamente detras de la misma.

Desconectar los terminales de conexion.

Retirar la bateria agotada.

Instalar una bateria de las mismas caracteristicas de la original.

Conectar los terminales.

Reinstalar la tapa.

5.9 INSTALACION DE EQUIPOS

Ademas de las buenas practicas de mantenimiento un equipo tiene necesidades
especificas tanto en lo que se refiere a conexiones eléctricas, hidraulicas, de gas,
y factores como humedad, calor y buena ventilacion, para operar dentro de los
requerimientos que exigen los procesos de analisis.

Con el traslado de los equipos a las nuevas instalaciones se mejoran sus
condiciones de operacion y se habilitan funciones que muchos de ellos no estaban
cumpliendo principalmente por las falencias en sus tomas de energia, tal es el
caso de equipos que no contaban con puesta a tierra y también de aquellos que
necesitan tomas trifasicos.

Con la instalacibn en la nueva area se soluciona un problema localizado
principalmente en la red de frio compuesta por los refrigeradores y las neveras, los
cuales presentaban recalentamiento por no contar con un sistema de ventilacion
adecuada. Ademas de ponen en operacion equipos guardados en la bodega tales
como los refrigeradores Sanyo a -80°c que estaban fuera de uso por no contar con
las garantias de refrigeracion minimas para su funcionamiento.

La instalacion de los equipos se hace dentro de los limites presupuestales y de
insumos disponibles en el Laboratorio de Salud Publica de Narifio.

83



5.10 ADECUACION DE INFRAESTRUCTURA

Aunque las instalaciones nuevas del Laboratorio de Salud Publica de Narifio
contaban con casi todas las condiciones necesarias para la correcta operacion de
la mayoria de los equipos, en algunos casos se hizo necesaria la adecuacion de la
infraestructura para suplir algunas necesidades faltantes.

Entre las adecuaciones realizadas estan las siguientes.

e Perforaciones para tuberias de desfogue de Autoclaves.

e Extensiones para tuberia de destilador.

e Extension de conexion trifasica del cuarto de lavado al cuarto de cultivos
para el autoclave Market Forget.

e Adecuacion de tomacorriente 110v para refrigerador Sanyo a -80°c.

e Acople de cabina de flujo laminar Labconco al sistema de extraccion
automatizado.

e Colaboracién en el area de Fisicoquimico en las perforaciones para la
instalacién de una centrifuga de alta potencia.

e Aislamiento y retiro de un cable blindado trifasico de las instalaciones
antiguas.

e Mudltiples correcciones en las configuraciones de la UPS que controla el
sistema de voltaje regulado.

5.11 ACTUALIZACION DE HOJAS DE VIDA

Los formatos existentes de la ficha técnica para elementos y equipos fue sustituida
a mediados del mes de Diciembre de 2012 por una actualizacion la cual incluye
por menores sobre datos técnicos asi como también un espacio dedicado para la
fotografia o diagrama del equipo correspondiente.

Las totalidades de fichas técnicas existentes debieron ser sustituidas por el nuevo
formato para adaptarse a los requerimientos de ICONTEC, asi como también se
incluyen todas las rutinas de mantenimiento realizadas hasta la fecha y el estudio
de el cronograma para empezar con las labores de mantenimiento para e afio
2012.

Las hojas de vida también se actualizaron con la inclusion de los certificados de
calibracion especificamente para termémetros y balanzas realizadas en el mes de
Diciembre de 2011 por la empresa metroldgica Detecto de Colombia.

Ademas de la actualizacién de hojas de vida se generan nuevas para equipos del
area de Microbiologia que no contaban con dichas hojas de vida, especificamente
para el caso de Cabinas de flujo laminar y refrigeradores.
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6. SISTEMATIZACION PLATAFORMA DE MANTENIMIENTO Y GENERACION
DE ALERTAS PARA MANTENIMIENTO PREDICTIVO

El manejo adecuado y oportuno de la documentacion en un proceso de
mantenimiento es de vital importancia para mantener actualizada la hoja de vida
de cada equipo y facilitar la toma de decisiones y procedimientos adecuados que
se vayan a realizar posteriormente. Aunque cada equipo cuente con Su
informacion correcta y completa en forma fisica consignada en cada AZ de su
respectivo laboratorio, se hace imprescindible el uso de una base de datos
centralizada y un método de ingreso de datos sistematizado que agilice el proceso
y estandarice la informacion ingresada.

Con una base de datos centralizada se trata de evitar la informacion duplicada
principalmente en el inventario, conflicto que se genera porque cada laboratorio
maneja su propia papeleria y no hay una adecuada comunicacion entre ellos.

Por estandarizacion de la informacion ingresada se entiende el proceso con el cual
los datos generados por el usuario para un determinado campo estaran limitados a
caracteres determinados evitando asi el desorden y el ingreso de informacion
errbnea para determinado campo.

Es importante recalcar que en el proceso de sistematizacion de la informacion se
deben mantener los formatos ya existentes tales como Inventario general, Rutinas
de mantenimiento y Ficha técnica de elementos y equipos, por lo cual el entorno
grafico de la plataforma Web debe coincidir exactamente con dichos formatos.

En un proceso de digitalizacion y sistematizacion de informacion es necesario
seguir un orden especifico y planeado para evitar inconvenientes posteriores que
afecten todo el proceso de sistematizacién. En el presente trabajo después de
tener un amplio conocimiento de la generacién y manejo de la informacién dentro
del laboratorio se siguieron los pasos que se muestran a continuacion:

Determinacién de los formatos a sistematizar.

Consideraciones sobre interfaz para el usuario final.

Eleccion del tipo de lenguaje de programacion y base de datos a utilizar.
Funcion de las alertas (Mantenimiento predictivo)

Programacion.

Pruebas de funcionamiento.
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6.1 DETERMINACION DE LOS FORMATOS A SISTEMATIZAR

Como ya se han nombrado anteriormente los tres formatos principales de
mantenimiento son:

e Formato de inventario F-PGRSG21-02
e Formato de Rutina F-MLSPSSP09-05,
e Formato de Ficha técnica de equipos y elementos F-PGRSG21-02

La sistematizacion de estos tres formatos estos tres formatos es esencial para
formar la plataforma Web de mantenimiento porque con ellos se puede acceder a
todas las caracteristicas necesarias para realizar el proceso de mantenimiento a
un equipo. Adicionalmente a estos tres formatos principales se tiene la etiqueta de
conformidad F-MLSPSSP09-03 y la tarjeta de operacion la cual no tiene formato.

Para la etiqueta de conformidad y la tarjeta de operacion no se realiza ningun tipo
de digitalizacion y de sistematizacion en la plataforma Web ya que a diferencia de
los tres formatos principales estas dos van fijadas sobre el equipo de manera
fisica y deben estar disponibles en todo momento para conocer el estado y
condiciones de operacién del equipo respectivamente.

Ademas de todos los formatos anteriormente nombrados se habia estudiando la
posibilidad de ingresar a la plataforma Web los certificados de calibracion y
manuales de operacibn de cada equipo para asi completar la mayoria de
informacion consignada en la hoja de vida. Por consideraciones practicas para el
uso de la plataforma Web se decidié no sistematizar los documentos nombrados
anteriormente ya que al ser documentos fisicos se hace necesaria su digitalizacion
mediante la utilizaciébn de un escéaner lo cual hace que el tamafio final de la base
de datos se aumente de manera considerable.

Adicionalmente al problema de tamafio de los archivos escaneados se plantea el
problema de la digitalizacion de documentos posteriores y su subida a la base de
datos por parte del personal de laboratorio.

6.2 CONSIDERACIONES SOBRE INTERFAZ PARA EL USUARIO FINAL

Al tratarse de un aplicativo Web es muy importante hacer énfasis en una interfaz
de usuario facil de manejar donde la mayoria de comandos e instrucciones para la
generacion y consulta de datos no requieran de conocimientos previos de ningun
lenguaje de programacion, esto debido a que el usuario final es el personal de
laboratorio (Bacteriologos, Ingenieros quimicos y auxiliares de laboratorio).

Desde el inicio de la construccion de la plataforma Web se habia considerado
alojar el aplicativo y la base de datos en el intranet del Instituto Departamental de
Salud de Narifio, esto principalmente para que los usuarios con una cuenta
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registrada dentro del sistema Intranet pudieran acceder a todas las caracteristicas
y opciones de la pagina Web.

Con el acceso al aplicativo desde el sistema de intranet se garantiza que la
generacion y consulta de la informacion esté disponible en todo momento y desde
todo computador conectado a esta red. Asi como también se garantiza que se
mantenga online y conectada a su base de datos por parte del personal que aneja
el servidor del Instituto departamental de Narifio con sede en las instalaciones de
Bombona.

A la finalizacion de este trabajo el aplicativo aun no ha sido subido al sistema de
intranet por politicas del instituto el cual exige que primero deba pasar por las
oficinas de calidad y después ingrese al sistema de planeacion del instituto. Estos
aspectos estan totalmente fuera del alcance de este proyecto y las fechas y
consideraciones adicionales que se tengan para implementar el aplicativo Web
son de caracter y responsabilidad competente UOnicamente al Instituto
Departamental de Salud de Narifio.

6.3 ELECCION DEL TIPO DE LENGUAJE DE PROGRAMACION Y BASE DE
DATOS A UTILIZAR

El conjunto P4ginas Web-Base de datos exige que se trabaje de forma dinamica
para la interaccion entre el ingreso de datos desde el aplicativo Web y su
almacenamiento en la base de datos, por lo cual desde un inicio se descart6 la
posibilidad de usar lenguaje HTML. Adicionalmente con previo conocimiento de
que el servidor del instituto esta basado en Debian se descarta el uso de una base
datos en Microsoft Access como se habia pensado en un principio.

La alternativa para solucionar los problemas de compatibilidad con la dinamica de
las paginas y el servidor es utilizar PHP como lenguaje principal de programacion
y una base de datos MySQL que no afecta de ninguna forma la compatibilidad con
el servidor basado en Debian.

La utilizacién de PHP

El uso de una base de datos MySQL dificulta un poco la adaptacién a los formatos
de mantenimiento, debido a que maneja Unicamente tablas sin formato donde
cada campo se debe relacionar con una columna especifica como se explicara
mas adelante en la seccion de programacion

6.4 FUNCION DE LAS ALERTAS (MANTENIMIENTO PREDICTIVO)

En el caso especifico de este aplicativo Web al hablar de sistema de
mantenimiento predictivo se hace énfasis Unicamente a la generacion de alertas
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basadas en las fechas programadas para mantenimiento preventivo que se hayan
ingresado en el cronograma de mantenimiento de la plataforma Web.

El sistema de alertas se centra especialmente en tres indicadores sobre el estado
actual de las labores de mantenimiento, los cuales generan las siguientes alertas:

e Alerta Verde
e Alerta Amarilla
e Alertaroja

6.4.1 Alerta verde. En si este indicador no se trata propiamente de una alerta,
mas bien estamos hablando de un indicador que da a conocer los equipos
programados dentro del cronograma a los cuales ya se les ha realizado el
mantenimiento correspondiente, es decir aquellos equipos que poseen una fecha
programada y una fecha de ejecucién anteriores al dia en que se realiza la
consulta.

Para los equipos categorizados dentro de este indicador la Unica recomendacion
gue se hace es la de actualizar la informacion de la Ficha técnica de elementos y
equipos asi como también generar la nueva rutina de mantenimiento e imprimir su
respectiva etiqgueta de conformidad.

6.4.2 Alerta amarilla. A diferencia del indicador anterior, este estado ya se
considera un alerta porque aqui se encuentran categorizados todos aquellos
equipos que se encuentran en un estado proximo de mantenimiento.
Técnicamente hablando aqui encontramos los equipos a los cuales se les ha
programado una fecha posterior a la fecha en la que se realiza la consulta pero
aun no tienen una fecha de ejecucion.

Para los equipos que aparecen dentro de esta alerta las recomendaciones que se
incluyen en la pagina web se centran principalmente en la consulta de la ficha
técnica para conocer los datos técnicos del equipo asi como también las labores
previas de mantenimiento y tomar las decisiones adecuadas para el proximo
proceso.

6.4.3 Alerta roja. O estado de mantenimiento critico hace referencia a todos
aguellos equipos programados dentro del cronograma de mantenimiento con
fechas programadas anteriores a la fecha actual y que no poseen una fecha de
ejecucion, lo que da a entender que no se les ha realizado las labores de
mantenimiento.

Para los equipos categorizados dentro de este indicador la informacion que
acompafa a la alerta sugiere revisar la ficha técnica de elementos y equipos
correspondiente y realizar el mantenimiento lo mas pronto posible para evitar
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deterioro de sus partes y por consiguiente la afectacion en las labores de andlisis
del laboratorio.

6.5 PROGRAMACION

El proceso de programacion se inicia tomando como plantilla principal el formato
de la pagina Web del Instituto Departamental de Salud de Narifio para adaptarse
al mismo formato de colores, logos y dinamica.

Como ya se ha nombrado anteriormente el lenguaje destinado a la programacion
fue PHP y la base de datos MySQL, en este documento no se hablara
especificamente del codigo fuente de programacion pero se detalla la estructura
del aplicativo Web pormenorizando sus funciones y la interaccion con su
respectiva base de datos.

6.5.1 Base de datos MySQL. La utilizacion de este tipo de base de datos hace
gue se disminuya en gran medida el tamafio final de toda la aplicacibn Web, ya
que Unicamente se manejan tablas sin formato donde la informacion se relaciona
de la siguiente manera.

e Filas. Las filas actian como identificacion de un elemento, es decir la
informacion contenida en una fila hace referencia a un solo elemento que
se haya ingresado, por ejemplo s en la fila No 1 solo sera para la
informacion del Equipo X, la fila No 2 serd solo para la informacién del
equipo Z

e Columnas. Las columnas hacen referencia al valor de un campo especifico
para cada fila, por ejemplo el nombre de un equipo siempre se ingresara en
la columna No 2 de cada fila.

En el siguiente grafico correspondiente a la tabla Login se mira de forma clara
como actuan las filas y columnas dentro de una base de datos MySQL

Grafico 6. Tabla Login

Fuente: Propia de este trabajo

Como se observa la tabla Login cuenta con 3 columnas. La primera “No”
corresponde a la clave primaria o identificacion de la tabla, la segunda columna es
donde se ingresan los nombres de usuario y la ultima esta destinada a la
contrasena.
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6.5.2 Paginas Web. Como se muestra en el grafico este aplicativo consta de 22
paginas Web entre menus, paginas de ingreso, de consulta y modificaciéon de
datos, asi como también las tres secciones de alertas (verde, amarilla y roja).
Adicionalmente a las 22 paginas que se muestran el grafico existen paginas
secundarias auxiliares con mensajes de ingreso, consulta exitosa y también
mensajes de error.

Grafico 7. Estructura de las paginas Web

Fuente: Propia de este trabajo

Las funciones y caracteristicas generales de las paginas anteriormente nombradas
se describen a continuacion.

6.5.2.1 Pagina Principal. Como su nombre lo indica es el acceso principal al
aplicativo, en ella se consigna informacion general de mantenimiento y se incluyen
los hipervinculos para acceder a la seccion de la plataforma de mantenimiento.

Gréfico 8. Pagina principal
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Fuente: Propia de este trabajo

6.5.2.2 Login. En esta pagina se hace la autentificacibn de los usuarios
registrados, es decir aquellos con acceso autorizado para ingresar, modificar y
consultar informacion de la base de datos.

Para que el proceso de autentificacion pueda ser exitoso el nombre de usuario y
contraseiia deben coincidir con los almacenados en la tabla Login de la base de
datos MySQL, de lo contrario se denegara el acceso con un mensaje de error.

Cabe mencionar que debido a la importancia y privacidad de informacién que
maneja el Laboratorio de Salud Publica de Narifio se hizo necesario que la
plataforma de mantenimiento no cuente con una seccién para ingreso de nuevos
usuarios y que solo se ingrese a la base datos la informacién de tres usuarios
registrados quienes seran los que puedan tener acceso, ingresar y modificar toda
la informacién correspondiente al mantenimiento de los equipos

Gréfico 9. Pagina Login
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Fuente: Propia de este trabajo

Grafico 10. Mensaje de error para usuarios no registrados

USUARIO O CONTRASENA INCORRECTOS

REGRESAR
Fuente: Propia de este trabajo

6.5.2.3 Menu principal. Después de pasar por el Login y haber garantizado un
acceso correcto, la primera pagina con la que se encuentra el usuario es el menu
principal donde se puede escoger entre otras opciones.

Inventario de equipos.

Rutinas de Mantenimiento

Ficha técnica de equipos

Cronograma y acceso a datos de mantenimiento predictivo.

Grafico 11. Menu principal
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Fuente: Propia de este trabajo

6.5.2.4 Paginas correspondientes al inventario. Antes de hacer énfasis en las
paginas se hace necesario mencionar que el inventario cuenta con una base de
datos completa la cual se importo directamente desde el archivo de Excel
correspondiente el formato de inventario hacia la base de datos MySQL. La
importacion de datos se hace primero convirtiendo el archivo de Excel a un archivo
separado por comas (.csv) y luego importandolo desde la base SQL para que
puede convertirse en una tabla con el formato necesario para ser procesado por
este tipo de base de datos.

La pagina principal del inventario es el menu de inventario donde el usuario puede
escoger entre realizar, Ingreso, consulta y modificacion de datos.

El ingreso de datos se hace mediante campos de texto y menus desplegables, asi
como también casillas de verificacion y marcacion, después de haber ingresado
los datos el usuario da click sobre el boton Ingresar registro con lo cual la
informacion es ingresada a la base de datos MySQL.

Grafico 12. Formulario de ingreso de inventario
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Fuente: Propia de este trabajo

La consulta de datos del inventario se hace de forma general y filtrada. En la forma
general se puede visualizar todos los elementos almacenados en la base de datos
y se realiza unicamente haciendo click en el hipervinculo “Consultar la totalidad del
inventario” donde se muestran 30 registros por cada pagina asi como también los
links de navegacion hacia las paginas siguientes y anteriores.

Gréafico 13. Formulario de consulta de inventario

Fuente: Propia de este trabajo

La consulta filtrada se hace mediante un criterio de busqueda Unico el cual para el
caso de todos los equipos de laboratorio corresponde al codigo ya que es el Unico
dato que no se repite. Para realizar dicha consulta es necesario ingresar el cédigo
del equipo a consultar en el mend de busqueda.

Grafico 14. Menu de busqueda para el inventario
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Fuente: Propia de este trabajo

Luego de ingresar el cédigo del equipo y dar click en el botdn consultar el usuario
se encuentra con toda la informacion del equipo incluida en el inventario.

Grafico 15. Resultado de busqueda filtrada

Fuente: Propia de este trabajo

Cuando un dato es ingresado de forma erronea, o se requiere actualizar la
informacion ingresada previamente es necesario acudir a la seccion “Modificar un
equipo del inventario” donde por medio de un criterio de busqueda filtrado por
codigo se accede a la informacion del equipo y se puede manipular los datos ya
existentes por unos nuevos.

Los usuarios modifican los campos de texto con los nuevos datos o complementan
los existentes y al dar click en el boton modificar los datos nuevos sobrescriben los
antiguos en la base de datos MySQL.

Gréfico 16. Pagina de modificacion de datos del inventario
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Fuente: Propia de este trabajo

6.5.2.5 Paginas correspondientes a la rutina de mantenimiento. A diferencia
del inventario la rutina de mantenimiento no tiene una base de datos previamente
cargada ya que las rutinas se generan después de cada proceso de
mantenimiento por lo cual solo se entrega con datos de prueba. La dinamica de
ingreso es similar a la del inventario, el usuario llena los campos de texto con la
informacioén de la rutina y al momento de dar click en el boton Ingresar registro
esta se incluye en la base de datos.

La rutina de mantenimiento es un formato que se maneja en Microsoft Word por lo
que se adapta a interfaz grafica de la pagina Web de ingreso para que se asemeje
al formato original.

Grafico 17. Pagina de ingreso para rutina de mantenimiento
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Fuente: Propia de este trabajo

La otra pagina que corresponde a la rutina de mantenimiento es la pagina de
consulta a la cual se accede mediante un menu de busqueda filtrada por cédigo
para acceder a la informacion de un registro determinado. Después de ingresar el
codigo y presionar e botdn consultar la pagina que se muestra es la siguiente
pagina de prueba.
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Gréfico 18. Pagina de consulta para rutinas de mantenimiento

Fuente: Propia de este trabajo

6.5.2.6 Pé&ginas correspondientes a la ficha técnica. El formato
correspondiente a la ficha técnica exige que se incluya una imagen del equipo
dentro de esta, por lo cual para estas paginas se cambia un poco la dindmica con
relacion a las dos anteriores (Inventario y rutinas), debido a que en la base de
datos solo se pueden almacenar tablas, se hace necesario modificar el codigo de
tal manera que una imagen almacenada en la carpeta que contiene la conexion
del servidor se pueda relacionar con el campo de clave primaria de la tabla de
ficha técnica en la base de datos MySQL.

El método de subida de la imagen se hace de manera sencilla, mediante un botén
gue accede al explorador de Windows para poder elegir la imagen deseada.

Grafico 19. Seccion de seleccion de imagen
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Fuente: Propia de este trabajo

La ficha técnica cuenta con paginas de ingreso, consulta y modificacion similares a
los formatos anteriores y con la misma dinamica y funcionamiento por lo cual ya
no se incluyen en esta seccion del documento.

6.5.2.7 Paginas correspondientes al cronograma de mantenimiento. El
cronograma de mantenimiento de la plataforma Web es muy sencillo, solo se
ingresa el tipo de quipo, su codigo y la fecha para la cual se programa su
mantenimiento tal como se muestra en el siguiente gréfico.

Gréfico 20. Pagina de ingreso de datos al cronograma de mantenimiento

Fuente: Propia de este trabajo

Al hacer el ingreso de un equipo mediante la pagina anterior este ya queda
programado para una fecha en la cual se le deben realizar sus actividades de
mantenimiento.

Los equipos a los que se les realizan las actividades de mantenimiento se les
debe modificar su “fecha de ejecucion” mediante la pagina “Actualizar la fecha de
ejecucion de un mantenimiento programa”. Después de realizar este proceso la
tabla cronograma de la base de datos queda completa.

6.5.2.8 Paginas de alertas. Estas paginas estan basadas principalmente en la
comparacion de fechas programadas y fechas de ejecucién con la fecha del
servidor o con la fecha que ingrese el usuario que realiza la consulta.

La comparacion se realiza de la siguiente forma:
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e Si la fecha programada es posterior a la fecha ingresada y el equipo ya
tiene una fecha de ejecucion, el equipo automaticamente se cataloga en
alerta verde.

e Si la fecha programada es anterior a la fecha ingresada pero en el
cronograma de mantenimiento ya aparece una fecha de ejecucion el equipo
también se cataloga en alerta verde.

e Si la fecha programada es posterior a la fecha de consulta el equipo se
programa en alerta amarilla.

e Sila fecha programada es anterior a la fecha ingresada por el usuario y ain
no se registra una fecha de ejecucion el equipo se cataloga en alerta roja.

6.6 PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Al trabajar con lenguaje PHP y base de datos MySQL se hace necesario hacer las
pruebas de funcionamiento en un servidor, las limitaciones en los equipos de
computo del Instituto Departamental de Salud de Narifio y la privacidad con la
cual se maneja el servidor, hacen que no se puedan realizar las pruebas de
funcionamiento en un servidor fisico.

La solucién para realizar las pruebas de funcionamiento fue instalar un servidor
virtual Apache y un servicio gestor de bases de datos virtual phpMyAdmin ambos
de distribuciones libres e integrados en la herramienta virtual XAMPP 1.7.7

Gréafico 21. Panel de control XAMPP 1.7.7
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Fuente: Propia de este trabajo

Para las pruebas que requieran realizar en el servidor fisico se hace entrega de
dos carpetas, una de paginas y conexiones y la otra con la base datos.

En la primera carpeta se incluyen 38 paginas con extension .php, 5 imagenes en
formato jpg, 3 objetos flash y la carpeta conexiones donde se incluyen las
relacione de cada pagina con su respectiva tabla en la base de datos.

En la carpeta de la base de datos se incluye un archivo de extension .sql
correspondiente a toda la base de datos
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7. SOCIALIZACIONES

Al terminar las labores de mantenimiento y de programacion de la plataforma Web
se hacen dos socializaciones en las instalaciones del Laboratorio de Salud Publica
de Narifio. La primera corresponde a la socializacion de la plataforma Web de
mantenimiento y la segunda corresponde a Buenas practicas de operacion para 0s
equipos biomédicos.

7.1 SOCIALIZACION DE LA PLATAFORMA WEB DE MANTENIMIENTO

El dia viernes 1 de junio de 2012 se hace la socializacion de la plataforma Web en
presencia de las directivas del laboratorio, el encargado de mantenimiento y el
ingeniero de sistemas encarado del servidor.

Se exponen aspectos como caracteristicas basicas y de funcionamiento de cada
una de las péaginas, restricciones sobre la capacidad de cada campo de ingreso de
datos y sobre la dinamica que relaciona cada pagina con su respectivo formato de
mantenimiento. Ademas se dan a conocer las ventajas de la centralizacion de la
informacion en una sola base de datos y la estandarizacion de la informacion para
cada campo de texto.

Se reciben sugerencias por parte del Ingeniero de sistemas Gustavo Cuellar
acerca de la seguridad de cada una de las paginas y sobre el formato para que se
adapte mejor al disefio de la pagina del Instituto. El encargado de mantenimiento
sugiere incluir campos adicionales en cada una de las péaginas para poder
introducir informacion tal como clasificacion en el riesgo biolégico en la ficha
técnica, esta sugerencia no se toma en cuenta ya que la modificacion de los
formatos es de estricta responsabilidad y compete Unicamente a la oficina de
calidad de Instituto.

El coordinador de apoyo logistico Dr. Diego Erazo y el personal directivo de el
laboratorio Dr. Mario Ibarra y Dr. Lucy bravo manifiestan su conformidad e interés
por el aplicativo recalcando que contribuira de manera significativa al proceso
continuo de certificacion en calidad del laboratorio. Ademas manifiestan su interés
de que se pueda continuar con la construccion de la plataforma Web para incluir
nuevas herramientas que contribuyan con los procesos del laboratorio.

7.2 SOCIALIZACION SOBRE MANEJO DE EQUIPOS

El cuidado y buenas practicas en el manejo de los equipos por parte del personal
del laboratorio y por quienes estan directamente relacionados con Su uso
contribuye en un gran porcentaje con las labores de mantenimiento. Por lo anterior
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se hace necesario realizar una socializacion donde se den a conocer las buenas
practicas de uso para cada equipo.

El personal de laboratorio habia manifestado su interés por conocer informacion
acerca del riesgo eléctrico que conlleva operar cada equipo y los cuidados para
evitar accidentes ocasionados por malas conexiones u operaciones incorrectas
con los equipos, por lo cual esto también se tiene en cuenta para la socializacion.

El dia miércoles 13 de junio de 2012 se realiza la socializacion con el personal de
laboratorio donde ademas de exponer los cuidados y necesidades de operacion
para cada equipo y los cuidados de riesgo eléctrico se resuelven dudas sobre la
utilizacion de la red regulada, los tableros de iluminacion y de tomacorrientes.

Al final de la socializacién el personal e laboratorio manifiesta su interés por recibir
nuevas capacitaciones donde se traten estos temas, asi como también solicitan se
deje documentacion de la exposicion y sobre manuales donde se relacionen estos
temas.
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CONCLUSIONES

Las labores de mantenimiento no solamente contribuyen a mantener en
buen estado todos los equipos biomédicos sino que son esenciales para
mantener un alto estandar de calidad en los procesos que con estos se
realizan.

La aplicacibn oportuna y eficaz de los procedimientos que estan
incluidos dentro de este documento solucionara en forma gradual el grave
problema de deficiencia en las labores de mantenimiento que se reportan
en el Laboratorio de Salud Pudblica de Narifio.

El aplicativo Web disefiado disminuira notablemente los porcentajes de
equipos fuera de servicio, equipos en deterioro y se haria un uso eficiente
de los recursos sin tener que hacer una inversibn muy grande, ya que
lo que se pretende con este es la utilizacion eficiente de los recursos
con los que cuenta el Laboratorio de Salud Publica de Narifio. Este, posee
un gran numero de equipos, y se pretende que la inspeccion y el
mantenimiento se conviertan en un punto clave vy obligado para
satisfacer las exigencias de los organismos de control.

La integracion de metodologias que originaron los procedimientos y
los formatos de mantenimiento, representa una elemento de control de
las acciones que se desarrollan dentro del laboratorio, teniendo en cuenta
que esta garantiza la operacidn segura a maximas prestaciones y a
un costo efectivo de todos los equipos médicos, gracias a la aplicacion del
mantenimiento predictivo, ademas lo pone a la vanguardia de las
nuevas técnicas de gestion de mantenimiento que se estan aplicando
continuamente en el mundo.

Con la integracion del aplicativo Web a las labores normales de
mantenimiento se garantiza que la documentacion correspondiente se
mantenga actualizada y centralizada.

Es de vital importancia que el personal que trabaja en el laboratorio

conozca no solo las funciones de cada equipo sino también la correcta
forma de operacion y requerimientos de funcionamiento.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda a los responsables de la oficina de calidad del Instituto
Departamental de Salud de Narifio actualizar los formatos de mantenimiento para
incluir aspectos tales como nivel de riesgo biolégico e historial de andlisis para
garantizar la integridad fisica del personal de mantenimiento que entra en contacto
directo con estos equipos.

Se recomienda a los altos directivos del Laboratorio de Salud Publica de
Narifio actualizar el inventario de los equipos médicos, para que de esta
manera conocer cudles son los que se encuentran en estado activo, cuales
funcionan con fallas, cuales son los que deben salir de funcionamiento y asi
evitar cualquier tipo de inconveniente o fallas con los pacientes o con el mismo
personal interno de la institucion.

Se recomienda también, crear un plan de mantenimiento semanal para
equipos tales como destiladores y bafios Maria, principalmente debido a la alta
sedimentacidn que estos presentan por la baja calidad de agua de la region.

Ademas, se sugiere disefiar y realizar un programa de capacitacion institucional en
el Laboratorio de Salud Publica de Narifio, teniendo en cuenta que es de vital
importancia que todas las personas involucradas se empapen de informacion
pertinente con el fin de mejorar y llevar a cabo de manera correcta y
eficiente la gestion de mantenimiento en los equipos médicos

Es importante, que cada vez que el Laboratorio de Salud Publica de Narifio,
adquiera un equipo que pueda estar clasificado como de alto o medio
riesgo, se le realice el debido procedimiento y formato de inspeccién, para
asi mantener actualizado el manual.

105



BIBLIOGRAFIA

MUNOS ROSERO, Harold Hernan. Mantenimiento de equipos biomédicos y
disefio e implementacion de un prototipo de generador del complejo QRS en
electrocardiografia en el hospital Civil de Ipiales E.S.E, 2009.

ZAMBRANO NIETO, Wilber Andrés. Repotenciacién de un equipo autoclave de la

central de esterilizacion y apoyo en labores de mantenimiento de equipos
biomédicos en el Hospital Universitario Departamental De Narifio E.S.E.

ROSERO IBARRA, Nadia Paola. Mantenimiento y calibracion de equipos
biomédicos en la clinica Proinsalud.

FERNANDEZ CLUA, Margarita de Jesus. La gestién por procesos y la garantia de
calidad en el hospital moderno. Ciudad de México: [s.n.], 1998.

RODRIGUEZ, E. Manual de Ingenieria Clinica, La Habana, Cuba. 2006.

INVIMA. Componente incluido en el factor clinico de la variable técnica del
equipamiento biomédico. Bogota: INVIMA Programa Nacional de Tecnovigilancia,
2002.

NFPA, NATIONAL FIRE PROTECCION ASSOCIATIONS, normas eléctricas
contenidas National Electric Code . Bogota: NFPA, 1999.

106



ANEXOS
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ANEXO A
FORMATOS DE MANTENIMIENTO
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Formato de inventario F-PGRSG21-04
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Formato de Ficha técnica F-PGRSG21-02 HOJA 1
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Formato de Ficha técnica F-PGRSG21-02 HOJA 2
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Formato de Rutina de Mantenimiento F-MLSPSSPQ09-05 HOJA1l
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Formato de Rutina de Mantenimiento F-MLSPSSP09-05 HOJA2
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ANEXO B
CRONOGRAMA DE
MANTENIMIENTO
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CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO
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ANEXO C

RUTINAS DE
MANTENIMIENTO

116



EMPRESA DE MANTENIMIENTO: JONATHAN ALBEIRO USAMAG CHINGAL

PASANTE-INGENIERIA ELECTRONICA

UNIVERSIDAD DE NARINO

TIPO DE MANTENIMIENTO: Preventivo: _X__ Correctivo: ___ Diagnostico:

RUTINA No. 2-1

EQUIPO DESTILADOR

UBICACION LABORATORIO MICROBIOLOGIA
MARCA/ MODELO GFL
SERIE 107898031
CODIGO LSP10-01MB Fechas de ejecucion
FRECUENCIA 1 VEZ POR ANO 18-10-11

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra e/
equipo (equipo seco y no expuesto a condiciones de temperatura y
humedad extremas)

El equipo se encontraba
en condiciones de alta
humedad, oxido y
polvo.

Medir voltaje de alimentacion / corriente de consumo

Se realizo pruebas
de continuidad y
verificacion de las
conexiones de
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entrada

Efectuar limpieza integral externa e interna del equipo y lubricacion
de partes

Asepsia con jabon
Extran y alcohol
isopropilico y
lubricante CRC. Por
alta presencia de
sedimentos

Revisar elementos metalicos (puertas, empaques, salidas de aire,
manija, etc.)

Ausencia de tapa
metdlica interna en
el recipiente de
evaporacion

Revisar componentes éeléctricos y electronicos
alimentacion,  tomacorriente,  calefactor,
Integrados, etc.)

(cordon de
ventilador, circuitos

Ausencia de la
clavija de conexion.

Revisar estado y funcionamiento de perillas,
indicadores

interruptores e

Boton On-Off en
perfecto estado

Verificar protecciones y alarmas cuando corresponda (sobre-
temperatura, no circulacion del aire, etc.)

Protecciones de
entrada-salida de
agua y evaporacion
en normal
funcionamiento

Verificar funcionamiento de equipo y ajuste de la medicion

No aplica
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Pendiente por falta
Verificar el funcionamiento del equipo en conjunto con el operador de clavija de
conexion

FIRMA DE PERSONAL DE MANTENIMIENTO

FIRMA DE PERSONA RESPONSABLE DEL EQUIPO

RUTINA No. 2-1
REPUESTOS MINIMOS NECESARIOS
Descripcion Cantidad
Clavija de conexion bifasica 1
Tapa metdlica del compartimiento de evaporacion 1

119



INSTRUMENTO UTILIZADO EN VERIFICACION

Descripcion Certificado de Calibracion

Multimetro No aplica

OBSERVACIONES

El equipo se encontraba con su compartimiento de evaporacion de agua inundado y con alta presencia de sedimentos y oxido en sus
partes metéalicas. Ademds de no presentar su clavija de conexion y la tapa interna del compartimento de evaporacion.

Se realizo limpieza de los sedimentos y prueba de operatividad
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EMPRESA DE MANTENIMIENTO: JONATHAN ALBEIRO USAMAG CHINGAL RUTINA No. 2-2
PASANTE-INGENIERIA ELECTRONICA

UNIVERSIDAD DE NARINO

TIPO DE MANTENIMIENTO: Preventivo: _X _ Correctivo: __ Diagnostico:

EQUIPO NEVERA PUERTA DE VIDRIO .

MARCA/ MODELO HACEB UBICACION LABORATORIO MICROBIOLOGIA
SERIE F-05 1191475

CODIGO LSP01-18MB Fechas de ejecucidn
FRECUENCIA 1 VEZ POR ANO 20-10-11

extremas)

Inspeccionar /las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
(equipo seco y no expuesto a condiciones de temperatura y humedad

El equipo se encontraba
en condiciones de
temperatura y
humedad normales

Medir voltaje de alimentacion / corriente de consumo

Mediciones de
voltaje-potencia en
los rangos
establecidos

partes

Efectuar limpieza integral externa e interna del equipo y lubricacion de|isopropilicoy

Asepsia con jabon
Extran y alcohol

lubricante CRC y
alcohol glicerinado
para desinfeccion

etc.)

Revisar elementos metélicos (puertas, empaques, salidas de aire, manija,| funcionalidad

Todos los
componentes de

completos. Ausencia
de 2 tronillos en la
carcasa frontal

Revisar componentes eléctricos y electronicos (cordon de alimentacion,
tomacorriente, calefactor, ventilador, circuitos integrados, etc.)

Cables en la
conexion interna no
estaban bien
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Revisar componentes eléctricos y electrénicos (cordon de
alimentacion, tomacorriente, calefactor, ventilador, circuitos

integrados, etc.)

Cables en la
conexion interna
no estaban bien
ajustados, la
puesta a tierra se
encontraba
desconectada

Revisar estado y funcionamiento de perillas,
indicadores

interruptores e

Boton On-Off de
lampara interna en
perfecto
funcionamiento,
Contacto de
encendido en la
puerta, en perfecto
funcionamiento

Verificar protecciones y alarmas cuando corresponda (sobre-

temperatura, no circulacion del aire, etc.)

El control de
temperatura fue
monitoreado
durante tres dias
después del
mantenimiento
para verificar su
correcto
funcionamiento
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Verificar funcionamiento de equipo y ajuste de la medicion

Prueba inicial
presenta control de
temperatura
averiado, los
rangos de
temperatura no
son los adecuados
para las escalas de
calibracion. El
equipo genera un
ruido fuera de lo
normal

Verificar el funcionamiento del equipo en conjunto con el operador

Correcto

FIRMA DE PERSONAL DE MANTENIMIENTO

FIRMA DE PERSONA RESPONSABLE DEL EQUIPO
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RUTINA No. __2-2

REPUESTOS MINIMOS NECESARIOS

Descripcion Cantidad
Tornillos 4
INSTRUMENTO UTILIZADO EN VERIFICACION
Descripcion Certificado de Calibracion
Multimetro No aplica
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OBSERVACIONES

Se reparo el control de temperatura asi como la causa que ocasionaba el ruido excesivo, se realizo ajuste componentes y limpieza de la
rejilla del condensador
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EMPRESA DE MANTENIMIENTO: JONATHAN ALBEIRO USAMAG CHINGAL
PASANTE-INGENIERIA ELECTRONICA

UNIVERSIDAD DE NARINO

RUTINA No. 2-3

TIPO DE MANTENIMIENTO: Preventivo: _X__ Correctivo: ____ Diagnostico:
EQUIPO CABINA DE FLUJO LAMINAR .
MARCA/ MODELO AIRFLUX UBICACION LABORATORIO MICROBIOLOGIA
SERIE NO APLICA
CODIGO LSP15-02MB Fechas de ejecucién
FRECUENCIA 1 VEZ POR ANO 25-10-11

extremas)

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
(equipo seco y no expuesto a condiciones de temperatura y humedad

El equipo se encontraba
almacenado en
condiciones de
humedad y
temperatura normales
pero con preserncia
abundante de polvo

Medir voltaje de alimentacion / corriente de consumo

Se realizo pruebas de
continuidad y
verificacién de las
conexiones de
entrada, encontrando
que todos los valores
estaban en los
rangos normales

partes

Efectuar limpieza integral externa e interna del equijpo y lubricacion de

Asepsia con jabon
Extran y alcohol
isopropilico y
lubricante CRC,
Adicional a esto se
realizo una limpieza
con aspiradora al
filtro HEPA
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Efectuar limpieza integral externa e interna del equipo y lubricacion
de partes

Asepsia con jabon
Extran y alcohol
isopropilico y
lubricante CRC,
Adicional a esto se
realizo una
limpieza con
aspiradora al filtro
HEPA removiendo
gran cantidad de
polvo y sedimentos

Todos los
componentes
, L. , . |completos, la
Revisar elementos metalicos (puertas, empaques, salidas de aire, lampara
manija, etc.)
fluorescente se
encuentra
guemada
Revisar componentes éeléctricos y electronicos (cordoén de
alimentacion,  tomacorriente,  calefactor, ventilador, circuitos| Correcto

Integrados, etc.)

Revisar estado y funcionamiento de perillas,
Indicadores

interruptores e

Boton On-Off en
perfecto estado,
Boton Lampara UV

127




en perfecto
funcionamiento.

Verificar protecciones y alarmas cuando corresponda (sobre-

) g . Correcto
temperatura, no circulacion del aire, etc.)

Verificar funcionamiento de equipo y ajuste de la medicion No aplica

Verificar el funcionamiento del equipo en conjunto con el operador Correcto

FIRMA DE PERSONAL DE MANTENIMIENTO

FIRMA DE PERSONA RESPONSABLE DEL EQUIPO

RUTINA No. _ 2-3

REPUESTOS MINIMOS NECESARIOS

Descripcion Cantidad
Lampara fluorescente 1
Filtro HEPA Flanders-Precisionarie ALPHA PANEL 99.99% 24X24X3 AP493-2424 1
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INSTRUMENTO UTILIZADO EN VERIFICACION

Descripcion Certificado de Calibracion

Multimetro No aplica

OBSERVACIONES

El equipo esta limitado en su funcionamiento debido a que el filtro HEPA esta un poco deteriorado, se recomienda el reemplazo de dicho
filtro antes de poner el equipo en funcionamiento continuo.

129




EMPRESA DE MANTENIMIENTO: JONATHAN ALBEIRO USAMAG CHINGAL
PASANTE-INGENIERIA ELECTRONICA

UNIVERSIDAD DE NARINO

RUTINA No. 2-4

TIPO DE MANTENIMIENTO: Preventivo: _X__ Correctivo: ____ Diagnostico:
EQUIPO CABINA DE FLUJO LAMINAR )
MARCA/ MODELO LABCONCO UBICACION LABORATORIO MICROBIOLOGIA
SERIE 260849
CODIGO LSP15-01MB Fechas de ejecucion
FRECUENCIA 1 VEZ POR ANO 26-10-11

extremas)

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
(equipo seco y no expuesto a condiciones de temperatura y humedad

El equipo se encontraba
almacenado en
condiciones de
humedad y
temperatura normales
pero con presencia
abundante de polvo

Medir voltaje de alimentacion / corriente de consumo

Se realizo pruebas de
continuidad y
verificacidn de las
conexiones de
entrada, encontrando
que todos los valores
estaban en los
rangos normales, asi
como también los
rangos de presiones

partes

Efectuar limpieza integral externa e interna del equipo y lubricacion de

Asepsia con jabén
Extran y alcohol
isopropilico y
lubricante CRC,
Adicional a esto se
realizo una limpieza
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Efectuar limpieza integral externa e interna del equipo y lubricacion
de partes

Asepsia con jabon
Extran y alcohol
isopropilico y
lubricante CRC,
Adicional a esto se
realizo una
limpieza con
aspiradora al filtro
HEPA removiendo
gran cantidad de
polvo y sedimentos

Revisar elementos metalicos (puertas, empaques, salidas de aire,
manija, etc.)

Todos los
componentes
completos

Revisar componentes éeléctricos y electronicos
alimentacion,  tomacorriente,  calefactor,
integrados, etc.)

(cordon de
ventilador, circuitos

Correcto, Lampara
fluorescente y UV
en perfecto estado

Revisar estado y funcionamiento de perillas,
indicadores

interruptores e

Boton On-Off en
perfecto estado,
Botén Lampara UV
en perfecto
funcionamiento.
Boton Outlet
funcionando
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Verificar protecciones y alarmas cuando corresponda (sobre-

. . . Correcto
temperatura, no circulacion del aire, etc.)
Verificar funcionamiento de equipo y ajuste de la medicion No aplica
Verificar el funcionamiento del equipo en conjunto con el operador Correcto

FIRMA DE PERSONAL DE MANTENIMIENTO

FIRMA DE PERSONA RESPONSABLE DEL EQUIPO

RUTINA No. _ 2-4

REPUESTOS MINIMOS NECESARIOS

Descripcion

Cantidad

Filtro HEPA
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INSTRUMENTO UTILIZADO EN VERIFICACION

Descripcion

Certificado de Calibracion

Multimetro

No aplica

OBSERVACIONES

Ajuste de componentes electrénicos y limpieza profunda de los ductos de escape

El equipo esta en correcto funcionamiento aunque €l filtro HEPA esta un poco deteriorado, pero puede se utilizado para las operaciones de

extraccion normales
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EMPRESA DE MANTENIMIENTO: JONATHAN ALBEIRO USAMAG CHINGAL
PASANTE-INGENIERIA ELECTRONICA
UNIVERSIDAD DE NARINO

TIPO DE MANTENIMIENTO: Preventivo: _X _ Correctivo: __ Diagnostico:

RUTINA No. 2-5

EQUIPO NEVERA PUERTA DE VIDRIO .

MARCA/ MODELO HACEB UBICACION LABORATORIO MICROBIOLOGIA
SERIE 1-031094730

CODIGO LSP01-19MB Fechas de ejecucidn
FRECUENCIA 1 VEZ POR ANO 1-11-11

Inspeccionar /las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
(equipo seco y no expuesto a condiciones de temperatura y humedad
extremas)

El equipo se encontraba
en condiciones de
temperatura y
humedad normales

Medir voltaje de alimentacion / corriente de consumo

Mediciones de
voltaje-potencia en
los rangos
establecidos

Efectuar limpieza integral externa e interna del equipo y lubricacion de
partes

Asepsia con jabdn
Extran y alcohol
isopropilico y
lubricante CRC y
alcohol glicerinado
para desinfeccion

Revisar elementos metalicos (puertas, empaques, salidas de aire, marnija,
etc.)

Todos los
componentes de
funcionalidad
completos. Presencia
de gran cantidad de
material acumulado
en la rejilla del
condensador

Revisar componentes eléctricos y electronicos (cordon de alimentacion,

Cables en correcta
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Revisar componentes eléctricos y electronicos (cordon de
alimentacion,  tomacorriente,  calefactor, ventilador, circuitos
Integrados, etc.)

posicién y buen
estado, el
compresor y el
condensador en
condiciones de
buena
funcionalidad

Revisar estado y funcionamiento de perillas,
indicadores

interruptores e

Boton On-Off de
lampara interna en
perfecto
funcionamiento,
Contacto de
encendido en la
puerta, en perfecto
funcionamiento

Verificar protecciones y alarmas cuando corresponda (sobre-
temperatura, no circulacion del aire, etc.)

El control de
temperatura fue
monitoreado
durante tres dias
después del
mantenimiento
para verificar su
correcto
funcionamiento
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Equipo funcional,
con control de
temperatura
operativo

Verificar funcionamiento de equipo y ajuste de la medicion

Verificar el funcionamiento del equipo en conjunto con el operador Correcto

FIRMA DE PERSONAL DE MANTENIMIENTO

FIRMA DE PERSONA RESPONSABLE DEL EQUIPO

RUTINA No. _ 2-5

REPUESTOS MINIMOS NECESARIOS

Descripcion Cantidad
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INSTRUMENTO UTILIZADO EN VERIFICACION

Descripcion

Certificado de Calibracion

Multimetro

No aplica

OBSERVACIONES

Unicamente se realizo mantenimiento preventivo ya que el equipo estaba en condiciones de funcionalidad perfectas
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EMPRESA DE MANTENIMIENTO: JONATHAN ALBEIRO USAMAG CHINGAL
PASANTE-INGENIERIA ELECTRONICA

UNIVERSIDAD DE NARINO

TIPO DE MANTENIMIENTO: Preventivo: _X_ _ Correctivo: _X__ Diagnostico:

RUTINA No. 2-6

EQUIPO NEVERA PUERTA DE VIDRIO .

MARCA/ MODELO HACEB UBICACION LABORATORIO MICROBIOLOGIA
SERIE F-05 1191457

CODIGO LSP01-20MB Fechas de ejecucion
FRECUENCIA 1 VEZ POR ANO 2-11-11

extremas)

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
(equipo seco y no expuesto a condiciones de temperatura y humedad

El equipo se encontraba
en condiciones de
temperatura y
humedad normales

Medlir voltaje de alimentacion / corriente de consumo

Mediciones de
voltaje-potencia en
los rangos
establecidos

partes

Efectuar limpieza integral externa e interna del equipo y lubricacion de

Asepsia con jabén
Extran y alcohol
isopropilico y
lubricante CRC y
alcohol glicerinado
para desinfeccion

etc.)

Revisar elementos metalicos (puertas, empaques, salidas de aire, manija,

Todos los
componentes de
funcionalidad
completos. Presencia
de gran cantidad de
material acumulado
en la rejilla del
condensador, ruptura
del cobertor pléstico
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para evacuacion
del goteo en el
condensador de
congelamiento

Revisar componentes eléctricos y electronicos (cordon de
alimentacion, tomacorriente, calefactor, ventilador, circuitos
Integrados, etc.)

Cables en correcta
posicién y buen
estado, el
compresor y el
condensador en
condiciones de
buena
funcionalidad

Revisar estado y funcionamiento de perillas,
indicadores

interruptores e

Boton On-Off de
lampara interna en
perfecto
funcionamiento,
Contacto de
encendido en la
puerta, en perfecto
funcionamiento

Verificar protecciones y alarmas cuando corresponda (sobre-
temperatura, no circulacion del aire, etc.)

El control de
temperatura fue
monitoreado
durante tres dias

139




después del
mantenimiento
para verificar su
correcto
funcionamiento

Equipo funcional,
con control de
temperatura
operativo

Verificar funcionamiento de equipo y ajuste de la medicion

Verificar el funcionamiento del equipo en conjunto con el operador Correcto

FIRMA DE PERSONAL DE MANTENIMIENTO

FIRMA DE PERSONA RESPONSABLE DEL EQUIPO

RUTINA No. _ 2-6

REPUESTOS MINIMOS NECESARIOS

Descripcion Cantidad
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INSTRUMENTO UTILIZADO EN VERIFICACION

Descripcion Certificado de Calibracion

Multimetro No aplica

OBSERVACIONES

El equipo presentaba goteo ocasionado por una ruptura en el cobertor que recolecta el exceso en el condensador de congelamiento. Se
realizo un sellado con resina de pegante industrial y bicarbonato
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EMPRESA DE MANTENIMIENTO: JONATHAN ALBEIRO USAMAG CHINGAL RUTINA No. 2-7
PASANTE-INGENIERIA ELECTRONICA
UNIVERSIDAD DE NARINO

TIPO DE MANTENIMIENTO: Preventivo: _X_ _ Correctivo: _X__ Diagnostico:

EQUIPO REFRIGERRADOR SANYO .

MARCA/ MODELO MDF-U52VA UBICACION LABORATORIO MICROBIOLOGIA
SERIE 09100153

CODIGO LSP01-22MB Fechas de ejecucidn
FRECUENCIA 1 VEZ POR ANO 3-11-11

El equipo se encontraba
en condiciones de
temperatura y
humedad normales
Mediciones de
voltaje-potencia en
los rangos
establecidos
Asepsia con jabon
Extran y alcohol
Efectuar limpieza integral externa e interna del equipo y lubricacion de|isopropilicoy
partes lubricante CRC y
alcohol glicerinado
para desinfeccion

Inspeccionar /las condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
(equipo seco y no expuesto a condiciones de temperatura y humedad
extremas)

Medir voltaje de alimentacion / corriente de consumo

Todos los
Revisar elementos metalicos (puertas, empaques, salidas de aire, manifa,|componentes de
etc.) funcionalidad

completos.

Cables en correcta
posicion y buen
estado, Los
compresores y el
condensador en

Revisar componentes eléctricos y electronicos (cordon de alimentacion,
tomacorriente, calefactor, ventilador, circuitos integrados, etc.)
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Revisar componentes eléctricos y electronicos
alimentacion,  tomacorriente,  calefactor,
integrados, etc.)

(cordon de
ventilador, circuitos

Cables en correcta
posicion y buen
estado, Los
compresores y el
condensador en
condiciones de
buena
funcionalidad

Revisar estado y funcionamiento de perillas,
indicadores

interruptores e

Botén On-Off en
perfecto
funcionamiento,
Boton de activacion
de alarma en
correcta
funcionalidad,
tablero de control
de temperatura y
modos de
operacién en
correcto
funcionamiento

Verificar protecciones y alarmas cuando corresponda (sobre-
temperatura, no circulacion del aire, etc.)

El control de
temperatura se
realiza de manera
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automatica

Verificar funcionamiento de equipo y ajuste de la medicion

Equipo funcional,
con control de
temperatura
operativo

Verificar el funcionamiento del equipo en conjunto con el operador Correcto

FIRMA DE PERSONAL DE MANTENIMIENTO

FIRMA DE PERSONA RESPONSABLE DEL EQUIPO

RUTINA No. __ 2-7

REPUESTOS MINIMOS NECESARIOS

Descripcion

Cantidad
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INSTRUMENTO UTILIZADO EN VERIFICACION

Descripcion

Certificado de Calibracion

Multimetro

No aplica

OBSERVACIONES

Por ser un equipo nuevo no presentaba codificacion por la cual se le asigno el codigo LSP0O1-22MB

Se realizo la conexion de la bateria destinada para el accionamiento de la alarma y el control auxiliar de
temperatura ya que por especificaciones de fabrica esta bateria se entrega desconectada

Se realizo un test de funcionalidad del panel de control de temperatura y los modos de operacion los cuales estan

consignados en el manual de operatividad del equipo

145




ANEXO D
TABLAS DE
SOLUCIONES
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Tabla de soluciones Bafio Maria

PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

No hay energia eléctrica.

Bano de Maria desconectado.

Conectar bafo de maria.

Interruptor defectuoso.

Cambiar interruptor.

Fusible defectuoso.

Sustituir fusible.

El bario de Maria no calienta.

Control de temperatura desgraduado.

Graduar control de temperatura.

Resistencia(s) defectuosal(s).

Cambiar resistencia(s).

Control limite desgraduado.

Graduar control limite.

La temperatura es superior a la
seleccionada.

Control de temperatura defectuoso.

Cambiar control de temperatura.

Verificar seleccion de parametros.

Las muestras se calientan lentamente.

Tanque vacio o con muy poco fluido.

Llenar tanque hasta el nivel recomendado.

La temperatura aumenta muy
lentamente.

Resistencia(s) defectuosal(s).

Cambiar resistencia(s).

Control de temperatura defectuoso.

Sustituir control de temperatura.
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Tabla de soluciones Cabina de flujo laminar

PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

No encienden la luz ni el sistema de
ventilacion de la cabina.

Cabina desconectada de la toma
eléctrica.

Verificar que la cabina esté conectada a una
toma eléctrica y que el cable esté bien conec-
tado en la caja eléctrica de la cabina.

No hay alimentacion eléctrica en la
acometida.

Confirmar que la toma eléctrica esté energiza-
da y que el disyuntor no este desactivado
—proteccion termomagnética—. Inicializar nue-
vamente los interruptores.

El ventilador de la cabina funciona, pe-
ro la lampara no enciende.

Lampara defectuosa.

Reemplazar la lampara. Utilizar una de las
mismas caracteristicas de la original.

Lampara mal conectada.

Revisar la conexion de la [ampara. Ajustar ala
posicion correcta.

Proteccion termomagnética del disyun-
tor activada.

Reconectar el disyuntor.

Alambrado de la [ampara desconectado.

Revisar alambrado de la lampara.

Balasto de la lampara defectuoso.

Reemplazar balasto.

El ventilador no gira pero la luz enciende.

\entana frontal cerrada.

Abrir la ventana hasta la posicion de trabajo.

Motor del ventilador defectuoso.

Reemplazar el conjunto motor-ventilador.

Motor del ventilador desconectado.

Revisar las conexiones del motor.

El mandmetro indica un aumento en la
caida de presion a través del filtro.

La retencion de particulas en el filtro
HEPA ha aumentado.

Proceso normal durante la vida atil del filtro.

Blogueo en las rejillas o ranuras de
retorno.

Veerificar que las rejillas no se encuentren obs-
truidas con algun equipo o material.

Obstruccion en el conducto de
extraccian.

Comprobar que no existan blogueos o restric-
ciones en el conducto de extraccion.

Blogueo o restriccion bajo la superficie
de trabajo.
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Tabla de soluciones Destilador

PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

El destilador no produce agua destilada.

Mo hay suministro de energia.

Verificar gue el conector eléctrico esté bien
ajustado en la toma eléctrica.

Confirmar que haya energia eléctrica en el cir-
cuito que alimenta el destilador.

Verificar que el interruptor principal esté en la
posicion encendido.

Comprobar que haya agua en el generador de
vapor o camara de ebullicign.

Resistencia de inmersion gquemada.

Verificar la integridad de la resistencia de in-
mersion. Medir continuidad eléctrica o resis-
tencia en ohmics del calefactor. Sustituir por
otra de las mismas caracteristicas del original.

El destilador presenta agua a su
alrededar.

El destilador o alguno de sus compo-
nentes mal instalado.

Comprobar que el filtro de carbon activado se
encuentre bien instalado y que el agua fluya a
traves de él.

Verificar que el tangue colector de condensa-
do se encuentre bien ubicado.

Confirmar que las instalaciones de drenaje no
presentan fugas.

El destilador presenta vapor a su
alrededor.

Ventilacian inadecuada del destilador,

Verificar que el destilador dispone de espacios
libres a su alrededor. También que dispone de
espacio libre en la parte trasera. (Ademads, que

no esta pegado a la pared).

Comprobar que no haya objetos que interfie-
ran el flujo libre del aire hacia el destilador.
Remover cualquier objeto que afecte el libre
flujo.

Elventilador de refrigeracion no funciona.

Verificar el estado del ventilador. Si esta energi-
zado y no funciona, sustituir el ventilador por
otm de las mismas caracteristicas del original.

El agua destilada tiene sabor.

Filtro de carbon activado agotado.

Reemplazar el filtro de carbon activado.
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Tabla de soluciones Autoclave

PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

El testigo de esterilizacién no indica
la finalizacion exitosa del ciclo de
esterilizacion.

Camara de esterilizacion mal cargadao
cargada en exceso.

Revisar distribucidn de la carga. Revisar canti-
dad de carga. Ajustar de acuerdo a las reco-
mendaciones del fabricante.

Trampa de vapor defectuosa.

Revisar trampa de vapor.
Reparar o sustituir,

Tiempo de esterilizacion inadecuado

Revisar tiempo de esterilizacion. Ajustar al ti-
po de ciclo.

No se alcanzo la temperatura y la pre-
sion de esterilizacion seleccionada.

Revisar seleccion de temperatura. Revisar presion
de vapor comespondiente al ciclo selectionado.

Revisar posibles fugas de vapor en |a puerta —em-
paque- o en los dispositivos de control de paso.

Penetracidn de vapor insuficiente.

Reducir la cantidad de paguetes a ser esterili-
zados; esto permite un mejor flujo del vapor

Pretratamiento defectucso. Ha quedado
demasiado aire dentro de la camara.

Solicitar servicio técnico especializado para
revisar el sistema de vacio.

Indicador biologico mal seleccionado
para el ciclo realizado.

Revisar especificaciones de uso del indicador
bioldgico. Repetir el ciclo de esterilizacion.

Se interrumpe &l ciclo de esterilizacion
sin razan aparente.

Presiones de vapor, agua o aire inade-
cuadas. En consecuencia, no se accio-
nan los dispositives de regulacidn y
control servnasistidos.

Revisar presionss de alimentacion de vapor,
agua o aire. Ajustar sistemas de regulacién.

PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

Material esterilizado sale humedo.

Trampa de vapor defectucsa.

Revisar/limpiar frampa de vapor Sustifuir
trampa.

Drenaje de la cdmara de esterilizacion
obstruido.

Revisar sistema de drenaje. Limpiar.

Autoclave demasiado cargado.

Reducir la cantidad de carga en la camara. Re-
petir el ciclo de esterilizacign.

El autoclave no esta bien nivelado,

Mivelar el autoclave.

El indicador biologico s positivo,

Indicador bioldgico mal seleccionado.

Utilizar un indicador biologico de ofro lote o fabri-
cante. Registrar cwidadosamente los parametros.

Presion de vapor demasiado baja.

Empaque de la puerta defectuoso.

Revisar el empaque; reemplazar el empague.

Fuga de vapor interna en ofro disposi-
tivo del autoclave.

Revisar trampas, electrovalvulas, etc.

Presidn de vapor excesiva.

Autoclave demasiado cargado con ma-
terial textil.

Reducir |a carga del autoclave

Autoclave descalibrado.

Calibrar el autoclave,
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Tabla de soluciones Incubadora

Incubadora normal

PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

La incubadora no enciende.

Mo hay energia en |a red de alimenta-
cign eléctrica.

Revisar el estado de la acometida elctrica.

El interruptor de encendido/apagado
estd en la posicion apagado

Colocar el intemuptor en |a posicion encendido

El cable de alimentacion eléctrica esta
defectunsn.

Revisar cable o sustituirlo.

La incubadora presenta fallas de calen-
tamiento.

E control de temperatura estd defectuoso

Revisar y ajustar o sustituir control de temperatura,

La resistencia calefactora estd defectunsa,

Sustituir resistencia. Colocar repuesto con las
mismas caracteristicas del original.

La conexion de la resistencia calefacto-
ra esta defectuosa.

Limpiar puntos de conexion, Ajustar la conexion.

El par termoeléctrico esta defectuoso.

Reemplazar par termoeléctrico.

La temperatura seleccionada es menor
que la temperatura ambiente.

Revisar especificacion de la incubadora. Solo
las incubadoras refrigeradas pueden operar
en este tipp de condiciones. En condiciones
normales la temperatura ambiente es menor
que la temperatura de |a incubadora.

El relevo estd defectuoso.

Sustituir relevo.

El empaque(s) de |la puerta esta defec-
fuoso(s).

Cambiar empague(s) de la puerta.

Alarma permanece encendida y la tem-
peratura es mayor que la seleccionada.

La temperatura seleccionada ha sido
cambiada a un valor menor que el limi-
te maximo definido para la alarma.

Esperar a que |la temperatura actual disminu-
ya hasta la temperatura seleccionada.

El contral de temperatura esta defectuosa

Sustituir control de temperatura.

E relevo de estado sdlido esta defectuosa

Sustituir relevo.

La pantalla muestra continuamente
una sefal de falla. Usualmente los LED
muestran las letras EEE.

El diodo de alarma centellea.

Permitir gue la incubadora se enfrie hasta que
se estabilice en la temperatura seleccionada
de operacion.

El diodo de alarma centellza.
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Tabla de soluciones Incubadora

Incubadora de baja temperatura

PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

El control de la incubadora no funciona.

El interruptor esta apagado.

Encender el interruptor principal.

Mo hay alimentacion eléctrica.

Verificar circuito de alimentacidn eléctrica.

Lecturas de temperatura ematicas (su-
periores o inferiores a la especificada).

Hay acumulacion de escarcha alrede-
dor del evaporadaor.

Descongelar segun proceso definido por el
fabricante.

Reducir la temperatura de enfriamiento.

Temperatura uniforme en la cimara de in-
cubacicn, pero superior a |a seleccionada.

Hay acumulacién de escarcha alrede-
dor del evaporador.

Descongelar segun proceso definido por el
fabricante.

El flujo interior de aire esta blogueado
por contenedores de muestras.

Reorganizar los contenedores para permitir el
flujo de aire.

Temperatura superior o inferior a la selec-
cionada.

El control de temperatura podria re-
querir calibracion.

Calibrar segun procedimiento definido por el
fabricante.

El control se desconecta estando en
operacion.

El voltaje de linea es inadecuado.

Verificar el voltaje de linea, este no debe variar
mas del 5 % del voltaje especificado en la placa.

Acometida eléctrica fuera de norma.

El compresor no funciona, aungue el
LED de enfriamiento estd encendido.

El protector térmico del compresor esta
abierto.

Verificar el voltaje de linea, este no debe va-
riar mds del & % del voltaje especificado en la
placa.

Lecturas de temperatura superiores a
las seleccionadas y disparo de alarma
por encima de los 40 °C.

El relevode enfriamiento esta defectunso,

Sustituir relevo de enfriamiento.

El compresor estd defectuoso.

Sustituir compresor. Cargar refrigerante y cali-
brar. (Procedimiento especializado querequie-
re herramientas especiales).
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Tabla de soluciones Refrigeradores y Neveras

PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

El refrigerador no funciona.

Equipo desconectado.

Verificar conexidn del refrigerador.

No hay electricidad en circuito de ali-
mentacion.

Comprobar acometida eléctrica.

Verificar el interruptor general (breaker).

El refrigerador funciona de forma con-
tinua sin efecto frigorifico.

Termostato ajustado a alta temperatura,

Confirmar ajuste del termostato.

Refrigerador congelada

Ajustar el termpstato a una temperatura me-
nos baja.

Descongelar el refrigerador.

El refrigerador presenta fluctuaciones
de temperatura.

Control de temperatura descalibrado.

Calibrar |a temperatura de operaciGn segun
procedimiento definido por el fabricante.

Condensador sucio. Limpiar condensador, de acuerdo a procedi-
miento citado en rutinas de mantenimiento.
El refrigerador presenta temperatura | Puerta abierta. Verificar que |a puerta esté bien ajustada.

alta.

Falla en la alimentacion eléctrica.

Confirmar que la acometida eléctrica funciona
correctamente.

Se coloo una carga a temperatura alta ()i-
quidos o sdlidos) dentro del refrigerador.

Esperar a que el refrigerador retire el calor de
la carga.

El compresor no funciona.

Verificar funcionamiento del compresor,

Comprobar si estd encendida una de |as alarmas.

El compresor funciona, pero hay hielo
en el evaporador.

Verificar si funcionan los ventiladores del
evaporador.

El compresor funciona, no hay hielo en
elevaporador y funcionan bien los ven-
tiladores del evaporador.

Se requiere una verificacion completa del sis-
tema de refrigeracicn. Llamar al servicio técni-
co especializado.

Al operar el refrigerador se escuchan
sonidos similares a un clic.

El protector térmico ha desconectado
el compresor.
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importacion conimlada, para dar cumplimiconio a lo provsto on paragraio 2 dal
arthouio 26 o @ prese nde neSoliucion

2 Bugenrias onddades nacion akes o inbermadcion ke s de hom olog@don de beonologla
b orredsd o

A Prestar ssosorla para b formuladdn de las polbicas sobre adoguisicion, wso
T ion el LeaeC | O ohe R0 hosgia e el i

4. Offomer asesoria para b dabom@cion de s guias ¥ manuales de ovaluacion de
ey e L ] gy fea

S Adopiar su propl o e ol enio

PARANGRAFD 10. El Somits esfand corsiiuido por ol Direcior de Desarmlo Contfo v
Teamiokogeo dal Miniseno de Eaud, guen o presdra, un mpesortanis de los
IndEnales del secfor salud, un opresoniants oo @S oneersdaodes okaclionada s oon
beoroiogia on salud, un repesenian be de B comunidad cientfica. un nepresentanie de la
B Arderchen da Madonal da Salud ¥ un rep esentanibe oo s Fsiudones. Presta dora s
o Sopeicios e Salud

PFARAGRAFO 2o. Los represortantes soran solecdonadcs oo s tomas gue arndan s

s ol dones, resp o vas ol Mnishono de Salud, yseran nomb edos por un BErming de un
@i'd, Sered o Wabl o S0 o ocion

ARTICULO Ea DFL WMNWVEL SECCIOMAL. DESTRITAL ¥ LOCAL Coresponds a bs
Direcicres Socdorales, Distitales y Locales de Salud

1. Zugenr a la Direcddn de Desarmlls Sentfico v Tecnoldgico del Ministeno de
Lalud, previa jusifcacidn, las teonologlas gue deban sorobijeio de eval iacion

2 Corfnbur, de scusrdo oon su capaddad, con recwsos homanios, icos y
firarcions, a fin de mealizar bs svalusciones de teonologis biomodices gue s
recquieran an suU juisdiccion
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A bplcar ke recomendacons resuianies do B ovaluscionos oo ecrologia
blomSdica roall zacdos

4. Manterer informada a la Direccidn de Desarolio Qentfico v Temodgoo dal
Minstorio de Salud, sobre o resultado de su gesaon on mateia de el uac on de
BoCredl ol Do sk

CAPTTUILO IL
DE L& EVAl UWACION DE TECNOLOGLA BIOMEDICA

ARTIOULD S0 EVALUACION DE TECHOLOGLA BMOMEDICA. Sc orflonds por
ol L i i ks s el ol b o ek |05, oy o] T St 5. CpLE [T B St om0
cfedividad, la facibiidad, b conenienda ¥ b aplicabilidad de una teniclogla para &
prestadon dia servicios de salid

Esfa evaluacion deberd efeciuamse ¥ iondrd ugar en bos siguienies. cvenios

Cuarda la Bz recd g Dol Cin 25 INMCne Cora COn MESpacio & aS el Sentes on o pals O
mo Ma s edaiisds on oo pals y s desoonoos o Impacho social y ambiental gue ol
prociuces oSt siendo o e abandorada on oS palEes: cuanido 5o consdone QU asta
Pocrologia o o PeCOnoChdD MeS00 O gU pusds legar o soflo pars packntes, personal
medico, pammedon ¥ MSCnioos operadonos cuando B Worndloga oms on fama oo
COIpeaT ITSRScici N O CLENdo |0 estabieca of AMinishono de Sald

ARTICULD 10, DE LOS ASPECTOS DE LA EVALUACKIN DE LA TECHOLOGEA
BIOMEDICA. Al realzar evalliaddn de ecnologla blomédica se lendrdn en ouenta los
SIS TRenos

1. En ol aspedo opldemicldgion vy sankario. os fadoms condidorantes y
defommiraries o b salud, redacioracos com e rmescion 2 e nibe, o marmieriio
rimares ¥ B oferta de serdoios de salud

L2 En o aspocio bemnico doebe corsEderar b calldad ded serdcio Que prestara on
wrmincs de oficlencia, eficada, efecividad. riesgo, segundad ¥ conddones de
LEo, anine ofros i la calidad de la ecndlogia an os puntos da b mantenibildad, =
wida Gl o soporie iémico gue ofece o fabncante v s cspoclcaciones
BEas i Caars, @ nine O fras

A Enelaspecio eoondmico deberd borer on cuenta ol benefico ecord mico y social
o coshoocfocividad, b rentabildad, o valor del egupo, ol walor fofal e
T Rl e MR, o RS R0 b B it AR A0n ched pelrscrnial v I0s Coesioes ohe: o pesdE a0
(=gl = e

ARTIOULD 11. RESULTADDSE DE LAS EVALUACIOMES DE TECHMOLOGLIA
BIOMEDICA. Los msulfados de las ovaluaciones de b fomobogis biomédicas
roslzaders por las nsabcionss ¥ espoecialisias aoodiados para osta labor, debon sor
remiidos & ks e sedivas Dinecclores de Salud on copla @ la Direccion de Dasarmollo
Slentlico y Teawbgico del Minsterio de Salud

PARMGRAFO. Los infomies de las esaladones de las feoiog las blomédicas, deben

sor dilgenciados en formulancs gue suminere b Direccidn de Desamolo Gentfico y
T e obdgioo ol Aliniste o de Salud

ARTICULD 1Z DE LA SUSPENSION BN EL US0DE UM TECHROLOGLA BEDMEDIC A
5 como resuiads de la evaluscicn de unia tecrodogia blomedica implaniada o an
OpCracion, So oobeTTiNGss QU S5k G0 FElBe N NS00 DRESerts O nmine nve para oS
usLarios, las Direccions s Seccionales o Dehtales de Salud deberan susporcer of uso e
la becnologia hasta asando o nesgo s of | minado

CAPTTULD V.
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DE La BAPORT ACHIN DE TECHROLOGLA Es0MEDICA,

ARTHOULD 13 DE L& BPOR TACIOM. Con excepcion de |a iecrologla biomdd ca gue al
Mrsioric de Salud reing o delorming como de Importacion confrolada, o
Irsfuciones presiadoras oo sordcios 9o salud, podan impofar Secrol ol Biomesd ica de
SOOGS0 SUE Moo icades

ARTHOULD 14 DE LA ADQIESKCION DE TECHROLOGA BIODMEDIC A CONTROLADA.
Lo irsfbuciones plblices inforesadas on adguinr teonologia biomédica coninolada
[n ' al g |.EI:|I'|-:H an o Flan de Desamolo irsifucional, v las pnvadss on oo gus haigs sus
wieoos, |a adqusiddn, 0s oosios  la forma de firenciacion de a eonologla a importar e
imchir o sU presupUesio oS nibros, cormespond ien Bes & doha adgusidon, desolosados
face g oy B e

FARAGRAFO 1o Las irsiiudonss de oofnancicion an irversion sodal o s que hagan
5SS WoooS, para aprobar la adguisicion de temooges Dlomsdicas e Imporiacion
conrolada dabon edgr b nchsion de efas meaarsonss on 05 Flanas da Desarmallo
Iresftudora ] o ke |res o O oS, | nene s o

PARAGRAFDO Zo. S¢ onionds por Fan de Dessmollo insiiconal o rsrumento
Concapiual, medodo oo y Beorco gue conflone o dagrosioo, [os obpeldvos y mietas &
lograr, B CSratedlas., progamas, o ecios & oorio, medano v lango plazo, medants o
cual b Fshxiores Prsisdores do Sopvidos de Salud onorian SUS rocursos y
progedan su Fansomacion en busca del mramienio on i calded de b aboncion on
salud

PARAGRAFD 2o Las irsiuciones prosadons de sorvides de sabd del subsocion

oficial, debordn segur los Ineamicnios contemplados on B guia de adqusidon de
fecrologia biom édca que explda of Mnisteno de Salud

ARTIOULD 15 DE LAS COMPETENDAS DE LAS ARECCHIMES SECCHMALES O
STRITALES DE SALUD EN EL CONTROL A LA BAPOR TAC DN DE TECHOLOGLA
EROIEDNCA. Comesponds & las Dinecciones. Soccionaies o Dismtales de Salud eshudar
¥ aforizar s solicitsdes de Impor o n o becrol ogla blomdd ica conimoleda o rformme @l
ezl e B0 pine W S0 o o arfhouko 18 de la prose nis nesol ucicn

FARAGRAFO 1o La Dineccidn de Desarmllo Gertfioo v Teawiogoo e b enftidad

COMmpiants para cRudar ¥ osulnIar |as solicibudes da imporiacion da hecrodogia
biomddica de las nsucons pesiadores de Salud dependienies del Mnsioro oe
Salud

ARTHOULD 16 DOCUMENTOS PARA LA BPORTACKON DE TECWOLOGLA
BIOMEDICA CONTROLADA. Para adguinr tecrologla bomsdoas corfmlada, s deben
suminisrar oS siguienites dooumentcs: ala Dineocidn Secdoral o Dsital de Salud

1. El estudio de s priondad s do dosarmold oy mejoramienio oo la insi ucion prestadora
de servidos de salud, on o cual se psifigue b noccsidad de mpodar la beaoiog o
o g [N

2 Formmiaing de sollcbud o ascdou oo ched ol e ol oy oo’ 0o o L3
carta do presentacion dngida a la respedva Direcdon Soocional, Disinial de Ealud v a
la Drocadn de Desarmolio Qertfico ¥ Temodgioo oo Minsterio de Salud, paa o caso
de b onildsdes ded miked rescioiral

A Los resuliados, o |05 o5 000 oS &N 0 S S peisC B0, Spd Gl ol Ogians, 'y San B 108, 0l Cos
oo oo finarcioros. presontados por o nfoesado. Enoal aspscho Spldemiol SgioD W
sanifano de e énfdasis en b ocalzacion geogrfica de la teorologia

4. Los resulisdcs de la evaluacion de la ienickogia bomSdica, S para osia ha Fabids
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lgar

& Cerfificado de corsiiucion ygoncia de la persora uridioa o negistmo de la Camara de

Cormaeil O paa e S orias: Miaful ral e falbncanifes, o provesd orees o e areaiog i et
[ g W W=t~y

6 Un corfificado de aprobecicon o corslancia doe corninl de caldad expodda por U
erfidad nadoral o infemadoral de las ndcadss por ol Mnsioo de Salud en uma
R sol e cn paa eshio of cho

F. Cuards sa Fate do oguipos blomédicos so inckird sddonalments un cerfificads
eopadico pored fabncanie o pore protessdor en o oual corsis o ELa [1 oy

a Gue ol oguip o obfeto de 2coUiSCnN M S0 SrYCoUen I o e ol meniad on
b Lasirdicaciones v los umos del agupo biomedico

o Chos o588 on capaddad para sUmirisrar s irsumos, paries., repuesios y o serdicio de
i Bl e mRG cluranie clron 05] o, Como milrims

d Que propocionard |os rogEmas ¥ mecaniamos paa o capmatacion de [os
e a0 MEsS, ' IO | Megpemil e, O ROCTICAOR, Char A Ml il et

e Chus suminisiar |os maruales, oo ope cidin, instakecion ¥ martenimiconto on o idoma
da ongen y on casiollarg

PARAGRAFD 1o0. @ coniol sobne o dispuesto en oshe afculo 1o ojeroerdn las
Cireociores Socdorales y Disrialkes de Salud

PARAGRAFD 2o El fomulerio de solidiud de importacion de tecnclogla Homadica, o
fommato para o esiudio o prordades v o esultado de b e luadon, sl para esta dima
hai Fabdoo lugar, seran elaborado s por la Direccidn de Desarmlo Gentfoo y Teonol dglo
chad MinEsterio o Salud

ARTHIOULD 7. TECHOLOGLA BIOMEDICA DE WPORTACH N CONTROLADA. La
Pz e oyl [ bom a2 i i on Conirnola da o B Sguenie

La ircluda e la lsta gue so define on o afkculo 25 de la presonie resolucidn
ILioes, ey e 5. o o oS, LESanchoes. o oo SErichoes. o oo oo

Lios profofipos desinados & cHparimantacion o Ires Sigecian

1L Ressrecd ey o crmeec i ey g il O a0 aprobeda por e onildades, Ml onales
o infermeciorales indicadss por o Misiono de Sabkad

ARTHOULD 18 PROCEDMENTOS FPARA TRAMITAR LA BPFORTACION DE
TECHOLOGLA BROMEDICA CONTROLADA. El prooed miento & segur para ol osiudo
Sfonzaacn do b irmpso dacion de decrologia Do mesdicn cond ol ada sard o Sgulenhs

i B =

lon La irsBiuadn prostadora do sordcics do salud presoria, @ b Drecdon Seccionial,
Cisintal o Lol de Salud, la soliciiud, los eshudics v doms, dooume nfios. gus 5o soalan
sogn o caso, anilos artodos 16y 11 de esta esolucion

20 La espociva Direxcidn Sooioral o Disital de Salud owlls v decide scepiar o
rediamar o adquEiadcn v la mpodadon de & beaedksg i beomsdics

0. B ocamo oo sor nagada |a solicited de mpotacion, soodewoswien los asudos
oz Lrmes N @ Inde NS, |mdlcarndo |as meons S do B decsion

do. Aprobeds |a solidbed de impomadon do la weooioga biomoedca, la Dineccion
Seccional o Distrital de Salud, noffica al intens ssd o b & ufon 2acon denfmo de oS oina (5)
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diars SIgUsnics a bl Pz i b S0 ook i i

S0 H benefidaro de b autorzacic n et irstalar el equipo on o [ugar auton zacdo den o

oo [0S s 3 | eSS ShO e e Coridos & Pt O 1 mend el e O o [ Beares ko
Dicmesdica

FARAGRAFD 10 Cuando la solciud de mpofacidn de la emooga bomsdo

conrolaida sea negada, o inferesado podra NTorponicr o Mecurso oo neposcidn ands B
Direccidn Seocional o DErtal de Saud comespondonte o DS MMNGs y negusios
establecidos en o Sadigo Sontencioso Adminsraio

FARAGGRAFD Po. Mogada la soloitud de mmp oracidn de beonoko glka bl omésdica o nesus B
desfaworablemente o necurso de reposidon nenpuesio, el interesacdo pod & presentar
misma solidiud despuds de seis (5] meses., contados a parlir de b fecha en que o soa
rot ficada la decisdn

ARTIOULD 19. DEL ESTUDMD PARS AUTOREAR EL NGRESD DE TECHOLOGLA
ENOMEDICA DE BAPFORTACKON CONTROLADA Los roespodvas Dinsccones
sendorales o Distntales de Salud, realoan o estudio de kb cooumen tecion presoriads
por ol mtcresads onla miportaddn, of cual tended &nf amls o oS Sigulentes punifos

1 L cobeznercia ol proescio die adogusiadn aon los plares, de sabsd de orden Bacio real
Eoccional Dsfrial o Local

2 Lo resiull ados o oS estudo s da b s a o o b e amo boeg
3 El curmpdimierio ohe o cordermpd ado om ol arfoulo B0 de esia nesod ucicin

ARTIOULD Z0. TERNEND PARS DECIDIR SOBRE UWs SOLITUD DE
BAPORT ACION DE TECHOLOGIA BsONED BCA ©ONTROLADA_ L Dineocidn Saccional
o Distrigal de Salud debard decidir sobre la solicingd de importacion de eclagia] e ] -]
Edormddica on oo Bnine da einga (30] diss confados o parfir de la presaniscicn de b
respedilva doCUme riacin v esiudios por parte dol interesado. Lo decsidn dobord sor
comunicads al interesada deniro de los cinco (5] diles sigulentes. de habemse producida

ARTIOULD 21 BAPDRTACN DE ECQUIAD BIOMEDIC O USADD, REC ONSTRLEDO O
DOMADD. Los ogupos blomsdcoos sados, meonsrudos o dorados gus cuslouer
Irsibuacn de salud poblca o privada, oo mpne: O nescibal, Soraimoche | fad o oo nolada

Fara ol rgreso ol pals oo oSios oquipos., o impomador dobera aneear & B solcibud
adomas de los noludos on s artcuios 15 y 17, de la presonis Resolucion, [os
S0 LB MES, ChosLITieTinoeS

1. Comificado expeddo por o fabicarte o SU representante on o pals do ongen, an o

O corsin qus los oquipos no Gome mds de dor afos de fabricados v gus s
encuenifan on estado opamo de oporacioralidad v funcion@amsnio, inclrendo Sus
Skt S o & S g clasd

2 Cortficado oxpeddo por una persona natual o uridca con domiciio en Solomibia gque
garanfce, para ol epupo, o Serdiao de manienl miento ¥ ol SUminiSro oo paes., |NsU mios
W IiE e B, oo 1 i B ey i Indenor @ drco 08 | afios

3 Corstancia expedida por o donante, werndedar U = = T g e N5 el esta funcian
on la ol 50 garanics gus o SUpD 3o onirogara oon T |3 dourmentaeslon BEorioa
para la refalacion, |a opsrcion oo mantcnimesnts, on o Idome de oAgen Y an
s b ko

4. Corfificado capedics por la persora rafural o juridica mecepdora O Imporiadora on ol
cual corsbe qus lone s reoursos homanos, finandoros, Bemicos y de inifres sirucius
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para irstakar y operar el equipo objeto de a iImportacidn

ARTIOULD ZX BAPORTACKM DE PROTOTIFOS DE EQUIFD BEOMEDNCO. La

| i S b0 e ool s, dhe el s bl ormedion 5 Ul caimiene S0 podra efeciuar pana fines
o ireesigaaon ¥ capenmentadon ¥ sora suborzads por la Dinecdon de Doswmollo

Glertfico y Teaobgoo del Mnstoro de Salud, de acuedo con lo contemplada on
Fasolucian 8430 de 1990 sobme |a investigacion on salud

PARAGRAFO. Los profofipos Impofado s no podedn sor uilzados para prestar serdicios
de atencidon on salud Sno cacuEvamente paa o desamolo de nvesigaciones
Comesponde a la Direxion de Desamolio Centfico y Temold goo del Minsterio da Salud

SUpErdsar e iresigadonss ¥ experi mentaciones que se nealiosn con |os probotipos. de
s e 5 e clicices

CAPTTULDO V.
OTRAS DISPOSICIOMES

ARTIOULD 23 DE LA TECHOLOGLIA BOMEDICA CONTROLADA PRODLUCIDA EN
COLOMBLA. Fara I adguisiddn de fecnoiogla bomédcoa conimlada producida en
Golombia, &l interesada debe seguir o procodimenta general previsto on o aiculo 18de
la presents Resclucidin Suando so rate do equipo blomédco esho dobe sor rstalado
denio de los s (3] meses sguenies a b focha de enrega por parte dol fabncaniie o
[ O Cataor

PARAGRAFD. Las irsbucionss prestadonas de sorddos oo salud solamente podian
adqurr |a ecndlogia bomsdion producca on Golombk oqus oshit hiomologada por o
l:':l-rgarﬁm:- Pl sz ad do Bormmial EEcioin

ARTIOULD 24 TRASLADO DE EQUFD BMESEDIDD DE BAPORTACHON
CONTROLADA Fam camblar de [ugar geografico un equipo blomédoo de importacian

conimoka da, o Inder s oo Dol Clberes i 1@ & Lo 23 ion O |as. nesSpeies e, DNnes Cho mess. O
Ealud

ARTHOULD 5. DEL REGMEN DE DESARROLLD TECNOLOGICO. El MnEwro de
Ealud copodra o Régimen do Desarmollo Toeornoldgoo, nsrumento gQue aporta las
polificas para o desarnod|o becrndlagion daol pais.

ARTHOULD 26 DEL USTADD DE TECHOLOGLA BIOMEDICA DE BAPORTACKON
CONTROLADA Los aienos gonorales para debomminar |a lista de teonologn bomédca
da mporadon coninlada sorn los cosios de adguisicion ¥ puesta en funcionamicnio,
reda ddn costo-beneficio de la atencicn en salud y la seguidad - La siguiente os a Ista da
fecrologia Diomsdoa de mpodacion confrolada para B oual oo aplca B presonde
e sodiucidn

1. Tzl ogla bioméd ica para dagrdsico

a Lporaio Oo IMEgenooga o cSpeciomeinia parm resonancla misgnsdca-nicloar oo
uilE@cion dinica

b L os fomdgrafos aoiales. compltar zd o | oS ca ndgrados |

O Ayparatos. oo dlagniaSo quit LRl Zam la emiSomn de rad o eme nics. o ficiales: camaras
oo cnfelon O gamachmanas; oS I:-:n'l-:g.ﬂ'-:s por emision oo poaoness e oS
tomagraf s, por emisdn de fotone s | SPECT). En este gupo s induyen o cicloion de
ualE@cian msdica

d. Aparatos de soriogafia de cadercia dpda




o Equipos de anglografia con susiaociin dgital

i Fed informatizada de rarsmison, ratamiento yarchivg de imagenos, médicas | BASE |
g Ecdgrafos oy walor soa superion a los LS 100 000 Ddlares. Amencancs

2. Terod ogiai b o Ca peara i B anfio o erferrreclade 5y rman borirmieniio de la vida
2. D oS, ool ofa done 5 0o particulas da uso chinloo

b Apaato que cordonga y ullics fucrfes soladss de radockemonios do aciddsd
mirima supsrior @ S00 Orios, ¥ aus emslon 9o mdaoon 9o anogia supens los SO0
1 s i e i ol o ]

o AEarano Paira ches iU oohan ra repian efal dhe Cal oo s Lo i phair |
. Oy o o IOl el ON S 00 TS O e

i s e roaricaes

A Teorod oy Dl ormdsd oo para oSS, o |akeoratoricn

a. Araraio diesstirad o a la soparad o &3 Wi

b Aparato afomata mulipammerioo para b oguimica, Inmun oanal 515y folao o] @, de
Caercla SUmrior & 250 o bees. por o

L Bymaraio da conien O MLEE it para B il leucoci Bana cura cadenicls Soa SUp ol or
a Th mossias por hora

PARAGRAFD 1o, Todos los componanios que orsamblados consibyan ura de Bs
Becrel O 20l e 2 T o Son o | mpor T on conirol ada

FARAGRAFO 2o_ Lalista de becrologia beomsdos provista on o piesenibe afouo serd
remcrrads sl et por o Gobiormo Madorel, o aousrdo oo la rd oS resses ol des
o Sailud yoal avarcs ¢ desarmollo de la sl ogla Dlomesdca

ARTICULD Z7. VIGENDIA. Lo presonte Resoluddn rige a parr de la fecha de su
[l a] Fabafa gl

PLEL CMESE Y OUMPLASE
Dada on Santafé de Bogotd O a los 25 UL 1964

JUAN LIRS LOMDORO DE LA CUESTA
Mirsro da Salud

JOSE VBCEMTE CASAE DIAT
S orefario G ral
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