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RESUMEN

El presente trabajo es la culminacion de un largo proceso de pasantia en la
empresa MEDIMEC INGENIEROS, que llevd como resultado un conocimiento
sobre el manejo, restauracion y analisis de un sistema de salud moderno de los
equipos biomédicos, para brindar mayor calidad y mejor servicio a los pacientes,
generando protocolos de mantenimiento con herramientas de estandares de
calidad. La culminacion de esta pasantia, se logré gracias a la realizacion de
cuatro fases principales. En la primera y segunda fase se hace una revision y
andlisis bibliografico y una Evaluacion de los procedimientos para la inspeccién y
el mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos. La tercera y cuarta fase
se hace una evaluacion, verificacion y redisefio de los procedimientos para la
inspeccion y el mantenimiento preventivo, dando como resultado el disefio de las
nuevas rutinas de mantenimiento, siendo un aspecto fundamental al momento de
realizar una actividad en un equipo. Terminando el proceso del desarrollo del
proyecto, se verifico la eficiencia de los protocolos con las diferentes auditorias
qgue se realizaron en el departamento de Narifio, formatos que fueron aprobados
por el Instituto Departamental de Salud Publica, al evaluar los estandares regidos
por la ley de la Proteccion Social de Salud Publica.



ABSTRACT

This work is the culmination of a long process of internship at the company
MEDIMEC ENGINEERS, which led results in knowledge management, restoration
and analysis of a modern health system of biomedical equipment, to provide higher
quality and better service patients, generating protocols tools maintenance
standards. The culmination of this internship, was achieved through the
implementation of four main phases. In the first and second phase is a review and
analysis of the literature and an assessment of procedures for inspection and
preventive maintenance of biomedical equipment. The third and fourth phase is an
evaluation, testing and redesign of procedures for inspection and preventive
maintenance, resulting in the design of new maintenance routines, being a
fundamental aspect when performing an activity on a computer. Finishing the
project development process, we verified the efficiency of the protocols with
different audits that were conducted in the department of Narifio, formats that were
approved by the local Department of Public Health, to evaluate the standards
governed by the law of Social Protection of Public Health.
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GLOSARIO

Acreditacion para equipos médicos. Se refiere a toda actividad relativa a la
determinacion directa o indirecta de los requerimientos pertinentes a los
estandares de calidad regida por las normas, en el contexto regulador de los
requisitos esenciales en seguridad social.

Baja de Equipo Médico. La baja ocurre cuando un equipo no se usara mas en el
hospital. Las causas pueden ser diversas: imposible actualizacion, falla no
reparable, donacion, etc. Debera contarse con las respectivas hojas para baja de
equipo y hoja que indigue el destino del equipo.

Campo personalizado: son los elementos y especificaciones técnicas como
voltaje, corriente, frecuencia, potencia y los demas elementos que lo conforman,
por ejemplo, sensores, modulos, parametros de medicion.

Componente: son los accesorios consumibles de los equipos, estos son los
elementos que a medida que pasa el tiempo y por el uso deben ser cambiados.

Entrada y Salida de Equipo perteneciente al hospital o externo. La entrada y
salida de equipo médico en un hospital es una actividad frecuente, tales equipos
salen para mantenimientos externos o en caso de renta por parte de alguna
empresa.

Equipo biomédico: se entiende como tal a cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, implante, software, material y otro articulo similar para el
diagndstico, prevencién, control y tratamiento o alivio de una enfermedad.

Equipo de Resguardo. La funcion de los equipos de resguardo es sustituir
algunos equipos de uso cotidiano en ocasiones importantes o de urgencia. Con
otros equipos que cuenta la empresa de mantenimiento.

Estado: es la condicion en la cual se encuentra el equipo realizando sus
funciones. Este puede variar operativo, inoperativo, dado de baja y en reparacion.

Mantenimiento correctivo. El 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.

Mantenimiento del entorno. Consiste en la revision de la integridad fisica y
estética del entorno en cuestion.

Mantenimiento predictivo. EI mantenimiento predictivo es una técnica para
pronosticar el punto futuro de falla de un componente de un equipo, de tal forma
gue dicho componente pueda reemplazarse, con base en un plan, justo antes de


http://www.monografias.com/trabajos7/plane/plane.shtml

que falle. Asi, el tiempo muerto del equipo se minimiza y el tiempo de vida del
componente se maximiza. La técnica esta basada en el hecho que la mayoria de
las partes de los equipos biomédicos daran un tipo de aviso antes de que fallen.
Para percibir los sintomas con que los equipos nos estan advirtiendo requiere
varias pruebas no destructivas, tal como andlisis de aceite, analisis de desgaste
de particulas, andlisis de vibraciones y medicién de temperaturas. El uso de estas
técnicas, para determinar el estado de los equipos dara como resultado un
mantenimiento mucho mas eficiente, en comparacién con los tipos de
mantenimiento anteriores.

Mantenimiento Preventivo. EI mantenimiento preventivo es un trabajo repetitivo
es decir debe hacerse en un determinado tiempo, normalmente incluye
inspecciones periddicas de instrumentos y equipos, haciendo las tareas de
limpieza, lubricacion, ajuste, comprobacibn y remplazo de componentes
defectuosos que pudieran fallar alterando el estado operacional del equipo antes
de la proxima inspeccion®.

Mantenimiento de usuario. Es el primer mantenimiento que se debe realizar
pues comprende tanto la revision inicial del equipo y sus accesorios, como la
buena lectura de los catadlogos y manuales de operacion. Toda esta informacion
evitard incidentes en el funcionamiento y aumentara el tiempo de vida util del
equipo.

Niveles de mantenimiento. Se designa asi a la cantidad y clase de
mantenimiento asignado a una unidad de mantenimiento, correspondiente al
primero, segundo o tercer nivel, de acuerdo con el tipo de equipos Yy
responsabilidad de la unidad ejecutora de los trabajos.

- PRIMER NIVEL. Son los trabajos menores que deben ser realizados por el
personal del hospital, evitAindose que deba ser intervenido por una unidad de
mantenimiento, lo cual causaria la paralizacién del servicio.

- SEGUNDO NIVEL. Incluye las inspecciones horarias y periédicas para el
mantenimiento preventivo, o trabajos de alguna importancia que no pueden ser
realizados por el hospital por falta de recurso humano o fisico.

- TERCER NIVEL. Son las reparaciones mayores que deben ser realizados por
personal especializado, requiriendo equipo especializado y alta tecnologia.

! Proyecto de mantenimiento


http://www.monografias.com/trabajos901/evolucion-historica-concepciones-tiempo/evolucion-historica-concepciones-tiempo.shtml

INTRODUCCION

Los establecimientos de salud del sistema publico, tienen como politica general el
mejoramiento del nivel de salud de la poblacion, utilizando como una de sus
estrategias, el mejoramiento de la calidad con el mantenimiento integral de los
equipos biomédicos. Este compromiso con la sociedad, en general, y con el
paciente en particular, impone un reto para todos los servicios involucrados en el
sector salud; entre los cuales se encuentra el servicio de conservacion y
mantenimiento que debe brindarse a los equipos biomédicos. En este sentido la
empresa MEDIMEC INGENIEROS, con herramienta de gestion sistematica y
transparente ha permitido involucrar el desempefio en términos de calidad y
satisfaccion social en la prestacion de los servicios de mantenimiento a los
equipos biomédicos, gracias a la colaboracién de una asistencia profesional de
ingenieria que llevé a desarrollar un instrumento de gestibn de mantenimiento y
administracion eficiente de la tecnologia biomédica. Con el desarrollo de este plan,
la empresa, dirigid6 sus actividades hacia un estricto plan de mantenimiento
preventivo y correctivo, para convertirse en una empresa ejemplar en la prestacion
de sus servicios y de esta manera, cumplir con todos los requerimientos legales en
las acreditaciones de las diferentes instituciones.

Dentro de este marco, el ingeniero electrénico contribuye con el incremento
constante de la calidad de la asistencia clinica, con base en esto, MEDIMEC
INGENIEROS integré herramientas de ingenieria biomédica que hizo posible
intervenir con un modelo que facilitd los procedimientos y metodologias de
mantenimiento en las diferentes entidades de salud publicas de Narifio. Estas
instituciones adoptaron estandares de calidad que les permitieron precisar los
pardmetros de calidad esperada en sus procesos de atencion, con base en los
cuales se adelantaron acciones preventivas, de seguimiento y coyunturales
consistentes en la evaluacién continua y sistematica de la concordancia entre tales
parametros y los resultados obtenidos, para propender al cumplimiento de sus
funciones de garantizar el acceso, la seguridad, la oportunidad, la pertinencia y la
continuidad de la atencién y la satisfaccion de los usuarios.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La demanda para corregir falencias de nuevos equipos biomédicos y la
actualizacion permanente en procesos llevados a cabo en la empresa MEDIMEC
INGENIEROQOS, evidencia la necesidad de involucrar a un profesional en ingenieria
electronica para brindar una asistencia en cuanto a la actualizacion,
implementacion y sistematizacion de mantenimiento de equipos biomédicos.

La Superintendencia Nacional de Salud, vela por garantizar la seguridad de los
pacientes y del personal que administra y utiliza los recursos fisicos de los centros
hospitalarios, contribuyendo con las caracteristicas de calidad, mediante el cual se
organiza el sistema obligatorio de garantia de calidad del Sistema General de
Seguridad Social en Salud. De manera especifica “la Superintendencia Nacional
de Salud ejercera las funciones de inspeccién y control dentro del sistema de
garantia de calidad”. De esta manera MEDIMEC INGENIEROS, como empresa
creada para mejorar la calidad, oportunidad y cobertura en la prestacion de
servicios de salud, ofrece herramientas de apoyo tecnoldgico y administrativo
necesarias para optimizar los recursos fisicos, humanos y financieros destinados
al mantenimiento y administracion de la tecnologia biomédica, teniendo como
objetivo principal una mejor atencion del paciente clinico. Esta politica evidencia la
necesidad de la buUsqueda de soluciones de ingenieria anticipada a los
requerimientos de mantenimiento y gerencia de las biotecnologias dentro de las
Instituciones Prestadoras de Salud; una de estas soluciones es la permanente
actualizacion de los sistemas de mantenimiento; lo cual requiere que se produzca
un trabajo interdisciplinario entre MEDIMEC INGENIEROS vy el &rea académica,
que ayude a crear un vinculo para la generacion, sistematizacion y aplicacion de
los conocimientos adquiridos.

Dicho esto, se detecta que se hace necesario promover un proceso que permita la
mejor administracion de la vida util de los equipos, en tareas tales como la
creacion de instructivos de operacion y actualizacion de hojas de vida, para
facilitar el trabajo con equipos odontologicos, administrativos, de laboratorio clinico
y biomédicos, del personal que administra y utiliza los recursos fisicos de los
centros de salud. Cabe anotar que dicho personal no esta capacitado para tales
labores.

% Ministerio de Salud, “sistema obligatorio de garantia de calidad de la atencién de salud”, articulo
8, decreto No. 2309 de 2002, [En linea] consultado en:
http://www.anestesianet.com/normasydecretos/Decreto2309.pdf

20


http://www.anestesianet.com/normasydecretos/Decreto2309.pdf

JUSTIFICACION

Las pasantias profesionales permite poner en practica todos los conocimientos
tedricos practicos adquiridos a lo largo de la carrera, lo que hace que este
elemento curricular sea util para el desarrollo profesional del estudiante de
ingenieria, teniendo como propédsito fundamental el aprender sobre la
investigacion, el desarrollo de soluciones aplicables a la sociedad y el
mejoramiento continuo de la calidad. Debido a que la Universidad de Narifio,
consigna en su misién que: “desde su autonomia y concepcidn democratica y en
convivencia con la region sur de Colombia, forma seres Humanos, ciudadanos y
profesionales en las diferentes areas del saber y del conocimiento”. La realizacién
de esta pasantia contribuiria a darle un sentido mas humano al curriculo de
ingenieria debido a las implicaciones sociales que tienen las empresas
relacionadas con el sector de la salud.

Una de las éareas de trabajo profesional en ingenieria es precisamente la
administracion de la vida util de los equipos. Dentro de dicho proceso, se incluyen
las mejoras de mantenimiento y calibracion, siendo una actividad que involucra el
enfoque profesional médico y las competencias profesionales relativas a la
ingenieria. De este modo, la presente pasantia podria convertirse en una fuente
de nuevos objetivos de investigacion al interior de Departamento de Electronica.
Los posibles problemas de investigacion que surjan como resultado del presente
trabajo de grado, pueden encaminarse en las areas de concepcion, disefio,
implementacion y operacion de equipos médicos y no solo de su mantenimiento.
En los ultimos afios, la creciente demanda en el mercado de equipos biomédicos,
implica la realizacién de esfuerzos encaminados a la prevenciéon de los dafios y
conservacion en las mejores condiciones de funcionamiento. En este sentido, la
empresa MEDIMEC INGENIEROS se encarga de solventar soluciones a estas
necesidades presentes en los centros hospitalarios, pretendiendo garantizar la
seguridad y eficiencia para la salud del paciente, con la finalidad de alcanzar la
maxima precision diagnostica. La realizacién de esta pasantia busca trabajar en
pro del objetivo trazado por la empresa.

®  Universidad de Narifio, misibn - vision. [En  linea] consultado en:

http://www.udenar.edu.co/?page id=9
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OBJETIVOS

Objetivo general

Disefar e implementar un protocolo de operacion para optimizar el funcionamiento
y rendimiento de la vida util de los equipos tratados por la empresa MEDIMEC
INGENIEROS.

Objetivos especificos

» Participar en la planeacion del mantenimiento preventivo, predictivo y correctivo,
asi como de la instalacion de los equipos biomédicos.

» Realizar instructivos de operaciones que faciliten la experiencia del usuario.

» Analizar desde el punto de vista profesional diferentes opciones para establecer
un plan de mantenimiento apto para los equipos biomédicos.
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MARCO REFERENCIAL
1.1. MARCO CONTEXTUAL

Las actividades descritas en el presente informe se llevaron a cabo en la empresa
MEDIMEC INGENIEROS, a continuacidbn se presenta una resefia de esta
empresa’,

1.1.1. MEDIMEC INGENIEROS

MEDIMEC es una empresa creada hace cuatro afios para mejorar la calidad en la
prestacion de servicios de salud, con soluciones de ingenieria anticipada a los
requerimientos de mantenimiento y gerencia de las biotecnologias dentro de las
Instituciones Prestadoras de Salud. El recurso humano de MEDIMEC
INGENIEROS, ofrece las herramientas de apoyo tecnolégico y administrativo
necesarias para optimizar los recursos fisicos, humanos y financieros destinados
al mantenimiento y administracion de la tecnologia biomédica, teniendo como
objetivo principal una mejor atencién del paciente clinico®.

1.1.2. Ubicacién geogréfica

MEDIMEC INGENIEROS se encuentra ubicado en la ciudad de Pasto del
departamento de Narifio.

FIGURA 1. Ubicacion geografica de la empresa MEDIMEC INGENIEROS.

Fuente. Pasto, Colombia. [En linea] consultado en: http://maps.google.com
FIGURA 2. Logo de MEDIMEC INGENIEROS

4 MEDIMEC INGENIEROS. [en linea] consultado en: www.medimecing.cc.cc
5.
Ibid.
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Fuente. Esta pasantia

El presente trabajo es desarrollado no solo en la ciudad de Pasto sino también en
todo el departamento de Narifio. En la ciudad de Pasto nos encontramos con la
empresa MEDIMEC INGENIEROS, ubicada en la carrera 412 No 122 20, barrio
Villas de San Rafael. Es aqui el nucleo principal del estudio y donde se toma toda
la poblacion beneficiada directamente con los municipios que cuenta la empresa.

A nivel departamental se hace referencia a 11 municipios del departamento de
Nariio que son: Narifilo, Samaniego, Sotomayor, Cumbitara, Rosario, Funes,
Imues, Pupiales Buesaco, Sandona y Taminango.

Atendiendo al aspecto geografico el departamento de Narifio se encuentra
localizado al sur occidente Colombiano: Latitud Norte de 00° 31°08" y 02° 41°08""
y Longitud Oeste de 76° 51° 19 y 79° 01" 34, Superficie: 33.265 Km?,
correspondiente al 2,9% de la extension territorial del pais.

Superficie ocupada por resguardos indigenas: 258,6 Kilometros cuadrados
Limites: Al norte con el departamento del Cauca, hacia el sur con la republica del
Ecuador, al oriente con el departamento del Putumayo y al occidente con el
Océano Pacifico.

Mision. En su mision la empresa cuenta con asesorias y servicios oportunos a las
Instituciones Prestadoras de Salud del departamento de Narifio, ofreciendo una
Optima calidad, apoyo en tecnologia de punta, con personal idoneo y altamente
capacitado como parte integral de responsabilidad social. Con efectividad,
crecimiento y solidez, fortaleciendo el desarrollo de la salud en el pais®.

Vision. En el 2009 MEDIMEC INGENIEROS se proyectdé como una entidad sélida
y eficiente, capaz de solucionar los retos que presenta la medicina del futuro en
beneficio de los clientes. La estrategia de crecimiento se fundamenta en un
excelente servicio, permanente, asesoria técnica, capacitacion profesional,
infraestructura fisica tecnoldgica y humana de excelente calidad, que posiciona a
la empresa en una imagen de prestigio a nivel nacional’.

1.1.3. Principios cooperativos®.

® bid. P 24.
7 Ibid. P 24.
8 Ibid. P 24.
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Eficiencia. Ofrecer servicios bajo la premisa de la optimizacién de los recursos
financieros, humanos, fisicos y administrativos.

Integridad. Cuenta con un equipo interdisciplinario, que pretende unir esfuerzos
desde las &reas administrativas y asistenciales, y asi poder identificar las
situaciones de salud de los municipios para con ello hacer una planeacion de los
programas en salud.

Responsabilidad. Comprometidos a ejecutar un conjunto de précticas que tienen
como fin, evitar dafios y producir beneficios para todas las partes interesadas en
todas las actividades: usuarios, empleados, comunidad, entorno, etc. asumiendo
las consecuencias de las acciones y omisiones.

1.1.4. Organigrama general de la estructura organizativa®.

MEDIMEC INGENIEROS, cuenta con una estructura organizativa en la
planificacion del mantenimiento.

FIGURA 3. Estructura del plan de mantenimiento

Fuente. Esta pasantia.

De aqui se desarrolla los eventos de la composicion del mantenimiento basados
en el enfoque organizacional de estructuras de la planta fisica del hospital o del
centro de salud en especifico, ya sean en redes hidraulicas, en mantenimiento al
sistema de computo o al mantenimiento de los equipos biomédicos, en este caso
el mantenimiento de los equipos esté ligado a un PPM siendo una organizacion

° Ibid. P 24.
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basada en las funciones realizadas por la empresa. (Ver diagrama de flujo,
ANEXO A)

1.1.5. Anélisis y diagnéstico del &rea de Mantenimiento™.

En el aspecto de organizacion de la empresa, MEDIMEC se define como un
conjunto de procesos que interactlan y se relacionan para alcanzar objetivos
definidos. A su vez, estos Procesos son formados por un conjunto de tareas
ejecutadas de forma ordenada.

FIGURA 4. Representacion de informacion aplicada al mantenimiento.

Fuente. Sistema de gestion de mantenimiento.

La primera etapa para la implantacion de un sistema de mantenimiento fue
conocer las necesidades que presentaban las entidades de salud publica,
evaluando criterios para la recoleccion de datos, identificando el Analisis y
Diagnostico, desarrollando la ejecucién de los mantenimientos en las diferentes
areas presentes en los centros de salud publica tales como: urgencias,
vacunacion, odontologia, laboratorio clinico, sala de partos, promocion y
prevencion, crecimiento y desarrollo, sala era/eda, higiene oral, esterilizacion y
consulta externa.

1.2. MARCO TEORICO LEGAL

Los principios del control de gestién de mantenimiento de los equipos médico son
establecidos con base en conceptos del manejo de la tecnologia que se
fundamentan en normas y estandares que rige el Ministerio de Proteccidén Social.
Los siguientes puntos, representan los conceptos basicos de la funcion Control de
equipo médico.

10 1hid. P 24.
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1.2.1. Seguridad del Paciente

El ministerio de la Proteccidon Social vela por garantizar la seguridad de los
pacientes y del personal que administra y utiliza los recursos fisicos de los centros
hospitalarios, para lo cual se organiza el sistema obligatorio de garantia de calidad
del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

“La seguridad del paciente es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de
atencion en salud o de mitigar sus consecuencias “*.

De esta manera la orientacion hacia la prestacién de servicios de salud, requiere
que la seguridad del paciente esté integrada para su difusion, despliegue vy
generacion de conocimientos, en cuanto al desarrollo de las actividades
involucradas a la gestion del mantenimiento de los equipos biomédicos en pro de
mejorar el servicio de salud en todos los municipios.

1.2.2. Ley 100 de 1993

La Seguridad Social Integral es el conjunto de instituciones, normas vy
procedimientos, de que disponen la persona y la comunidad para gozar de una
calidad de vida, “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se
dictan otras disposiciones” >. Mediante este cumplimiento progresivo de los
planes y programas que el Estado y la sociedad desarrollan para proporcionar la
cobertura integral de las contingencias, especialmente las que menoscaban la
salud y la capacidad econdmica de los habitantes del territorio nacional, se
empieza a lograr un desarrollo en el bienestar individual y la integracién de la
comunidad. Dentro de las disposiciones que da esta ley, estan las competencias
gue le son otorgadas a las secretarias seccionales, departamentales, distritales y
municipales de salud.

Los mecanismos definidos en la legislacion para asegurar la calidad en la atencién
han buscado controlar principalmente la utilizacion de los recursos biomédicos. El
control a los procesos de importaciéon y evaluacion, aunque indispensables, aun no
se encuentran desarrollados. Algunos de los mecanismos para asegurar la calidad
de los servicios estan expresados en los articulos 185, 186 y 227 de esta ley. En
ellos se incluyen los siguientes elementos relacionados con la reglamentacion
para el uso de tecnologia:

! Observatorio de calidad de la Atencién en Salud. Ministerio de Proteccion Social. Seguridad del
Pzaciente. [en linea] consultado en: http://201.234.78.38/ocs/public/seg_paciente/Default.aspx

Ley 100 de 1993. Diario Oficial No. 41.148 de 23 de diciembre de 1993. [en linea] consultado en:
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/1993/ley 0100 1993.html
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» Las guias de atencion integral, que sirven de orientacion a las IPS para
atender la promocion de la salud, la prevencion, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion de la enfermedad mediante el establecimiento de
procedimientos segun el nivel de complejidad, el recurso humano y técnico
requerido.

» Los sistemas de acreditacion que comparan las IPS segun su calidad y
cumplimiento de estandares técnicos, administrativos, y financieros, entre
otros.

» El sistema de garantia de la calidad que aplica tanto a IPS como EPS para
asegurar el cumplimiento de todos los requisitos establecidos por el gobierno
en materia da calidad de los servicios de salud.

1.2.3. Ministerio de la Proteccion Social

Tiene como misidon orientar al Ministerio de Proteccién Social y al Sistema de
Seguridad social, hacia su integracion y consolidacion, mediante la aplicacion de
principios basicos de solidaridad, calidad, eficiencia y equidad, con el objeto de
tener un manejo integral de riesgo y brindar asistencia social a la poblacién
colombiana®®. El Ministerio de la Proteccién Social, tiene como objetivos
primordiales, la formulacion, adopcidn, direccién, coordinacion, ejecucioén, control y
seguimiento de proteccion social, establecido en la ley 789 de 2002, de manera
especifica “el sistema de proteccion social se constituye como el conjunto de
politicas publicas orientadas a disminuir la vulnerabilidad y a mejorar la calidad de
vida de los colombianos, especialmente de los mas desprotegidos. Para obtener

como minimo el derecho a: la salud, la pensién y al trabajo”*.

Estas politicas del Sistema de Proteccion Social se basan en identificar e
implementar estrategias de reduccion, mitigacién y superacion de los riesgos, que
provengan en este caso del manejo de los equipos biomédicos en el marco de las
competencias asignadas al ministerio.

Igualmente segun lo expresado en el decreto 205 de 2003 algunas de las
funciones del Ministerio de Proteccién Social son™®.

'3 Ministerio de Salud y Proteccion Social. Calidad de atencién en salud. [en linea] consultado en:
http://www.minsalud.gov.co/salud/Paginas/Calidad-de-atencion-en-salud.aspx.

" Ley 189 de 2002. Definicion de Proteccion Social. [en linea] consultado en:
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=6778

> Decreto 205 de 2003. Diario Oficial N0.45.086. 3 de febrero de 2003. [en linea] consultado en:
http://www.arpsura.com/index.php?option=com_content&view=article&id=1389:decreto-205-de-
2003&catid=51:decretos&ltemid=17
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» Definir las politicas y estrategias para enfrentar los riesgos promoviendo la
articulacion de las acciones del estado y los deméas responsables de la
ejecucion y resultados del Sistema de Proteccion Social.

» Definir, dirigir, coordinar y estimular, conforme a las disposiciones legales y
disponibilidades financieras, las politicas y directrices encaminadas a
fortalecer la investigacion, indagacion, consecucion, difusion y avances en el
desarrollo de la salud y la calidad de vida.

» Definir los requisitos que deben cumplir las entidades de salud publica para
obtener la correspondiente habilitacion™®.

» Proponer y desarrollar en el marco de sus competencias, estudios técnicos e
investigativos, para facilitar la formulacion y evaluacién de politicas, planes y
programas en materia de Seguridad Social Integral y Proteccién Social.

1.2.4. Instituto colombiano de normas ICONTEC

ICONTEC contribuye a mejorar la competitividad, productividad y gestion de las
organizaciones con la estrategia de soluciones innovadoras en normalizacién
educaciéon y evaluacion de la conformidad basada en la técnica y el desarrollo
integral de su talento humano en beneficio de la comunidad.

Como Organismo Nacional de Normas Técnicas, ICONTEC, representa a
Colombia ante organismos de normalizacién internacional y regional como la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), la Comision Electrotécnica
Internacional (IEC) y la Comisién Panamericana de Normas de la Cuenca del
Pacifico (COPANT), también es miembro activo de los mas importantes
organismos regionales e internacionales de normalizacion, lo cual le permite
participar en la definicién y desarrollo de normas internacionales y regionales®’.

En la actualidad ICONTEC presta los servicios de:

» Normalizacion

» Educacion

» Certificacion

» Inspeccion

'® Trabajo de indagacion e implementacion.
' INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS ICONTEC. [En linea]consultado en:
http://www.icontec.org.co/index.php?section=18
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» Evaluacion para el Cambio Climatico

» Acreditacion en Salud

» Calibracion de Equipos

» Consulta y venta de Normas y Publicaciones

Con base en esto, ICONTEC es la entidad acreditadora de la evaluacion de los
procesos de transformacion que se llevan a cabo en las IPS para alcanzar los
estandares de calidad exigidos, es el organismo que imparte la acreditacion en
salud, ademas es reconocido por el gobierno nacional como el Organismo
Nacional de Normalizacion, actividad que consta de los procesos de formulacion,
publicacién e implementacién de normas®®.

1.2.5. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA

Tiene como misiébn garantizar la salud puablica en Colombia, ejerciendo,
inspeccion, vigilancia y control sanitario de caracter técnico cientifico sobre los
asuntos de su competencia®®.

El INVIMA tiene como objetivos estratégicos, disefiar y desarrollar el sistema
nacional de vigilancia sanitaria, orientarse como una organizacion centrada en la
gestibn del conocimiento, y armonizar su gestion administrativa con las
competencias y retos de la entidad?.

Algunas funciones del INVIMA son:

» Proponer, desarrollar, divulgar y actualizar las normas cientificas y técnicas
gue se aplica a los procedimientos de inspeccion, vigilancia sanitaria, control
de calidad, evaluacion y sancion, relacionados con los registros sanitarios.

» Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacién de los productos
de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en
las normas vigentes.

INVIMA ha desarrollado una red nacional de tecnovigilancia la cual es una
estrategia nacional del trabajo colectivo que busca articular, apoyar y coordinar el
desarrollo de la tecnovigilancia en Colombia.

¥ :Qué es una acreditacion? INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS ICONTEC. [en linea]
consultado en: http://www.icontec.org.co/index.php?section=617
19 Misi6n INVIMA. Bogota DC. [En linea] consultado en:
Qottp:llwww.invima.qov.co/index.php?option:com content&view=article&id=58&ltemid=69

Ibid.
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En el nivel nacional, también se relacionan con la tecnologia biomédica la
Superintendencia Nacional de Salud®! y el Instituto de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, INVIMA. Para el primero, los articulos 230 y 231 de la Ley 100 de
1993%*, definen que su responsabilidad radica en adoptar politicas de inspeccién y
vigilancia de las IPS, incluyendo las disposiciones relacionadas con calidad y uso
de tecnologia.

Para el INVIMA, la Ley contempla en el articulo 245 la funcion de ejecutar politicas
en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de dispositivos y
elementos médico-quirargicos, asi como los generados por biotecnologia y los
reactivos de diagndstico, entre otros. En el ambito departamental, municipal y local
la Ley 100 de 1993, define funciones de inspeccién y vigilancia para el
cumplimiento de la normatividad expedida por el Ministerio®. Especificamente, la
Ley establece, en el articulo 176, que las Direcciones Seccionales deberan
colaborar en la realizaciobn de evaluacion de tecnologia aportando recurso
humano, técnico y financiero, segun su capacidad, sin embargo, estas facultades
estan aun sin desarrollo.

1.2.6. Resolucidon 434 de 2001

Esta norma, da los lineamientos iniciales para todo lo relacionado con dispositivos
meédicos, los cuales fueron modificados por el Decreto 4725 de 2005 “Por la cual
se dictan normas para la evaluacién e importacion de tecnologias biomédicas, se
define las de importacion controlada y se dictan otras disposiciones” ?*. La
Resolucién 434 de 2001, crea competencias para los entes del estado: INVIMA,
las Direcciones Departamentales, Distritales y/o Municipales en cuanto a
Vigilancia y Control de los dispositivos.

1.2.7. Decreto 4725

Expone los requisitos fundamentales de seguridad y funcionamiento de los
dispositivos médicos. Clasifica los dispositivos médicos segun el riesgo y muestra
los criterios y reglas de clasificacidon. Ademas define las buenas practicas de
manufactura y muestra los criterios para obtener certificados de calidad. El decreto

*! Superintendencia Nacional de Salud o Ministerio de Proteccién Social. Op. Cit., P. 28
2l ey 100 d 1993. Op. Cit., P. 28

23 .

Ibid. P 28.
24 Ministerio de Salud. Resolucién 434 de 2001. Articulo 190 de la Ley 100 de 1993 y el Decreto
1152 de 1999. [en linea] consultado en:

http://www.saludcapital.gov.co/sitios/VigilanciaSaludPublica/Documents/Legislaci%C3%B3n/7%20
Dispositivos%20m%C3%A9dicos/Resoluci%C3%B3n%20434%20de%202001.htm
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4725 reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacion
y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano?.

1.2.7.1. Codigo ECRI

ECRI (siglas en inglés de Emergency Care Research Institute) *°. Es una
corporacion ampliamente reconocida como la principal organizacién independiente
de ambito mundial dedicada a la evaluacion y perfeccionamiento continuo de la
tecnologia del cuidado de la salud. ECRI es una institucion sin fines de lucro,
establecida en 1955, proporciona una amplia variedad de servicios a miles de
hospitales y otras organizaciones y agencias relacionadas con el cuidado de la
salud a través del mundo, en apoyo de una mejor atencion de sus pacientes.

El primero de los riesgos que sefiala son las alarmas de los dispositivos médicos
gue se emplean en los hospitales, ya que un fallo puede convertirse en una fuente
de problemas, contribuyendo a la aparicion de eventos adversos. Los peligros
asociados a la radiacion ocupan el segundo puesto del informe, y es que un mal
uso podria convertir una herramienta vital para el diagnéstico en una fuente de
serios dafos para el paciente. Los puestos tercero y cuarto recogen los errores en
la administracion de los medicamentos por medio de bombas de infusién y la
contaminacion de endoscopias por un incorrecto seguimiento en el protocolo de
desinfeccién y limpieza. En quinto lugar aparecen los problemas relacionados con
la incorporacion de las tecnologias de la informacién y la comunicacién a la
tecnologia sanitaria.

ECRI ha adoptado un sistema de codificacion realizada a todos los instrumentos
médicos como se muestra en el ANEXO P.

1.2.8. Decreto 3039 de 2007

Este decreto adopta el Plan Nacional de Salud Publica, que define el enfoque
social del riesgo como “un proceso dinamico, creativo en el cual se construye
soluciones a partir de un abordaje casual de los riesgos de salud en poblaciones
especificas, buscando la identificacion y modificacion de estos, para evitar

desenlaces adversos”?’.

?® Ministerio de la Proteccién Social. Reglamentos vigentes. Decreto 4725. [en linea] consultado en:
http://www.esevictoria.gov.co/sitio2/mapaProcesos/procedGerencia/APOYO%20TERAPEUTICO/N
ORMATIVIDAD/decreto%204725.pdf

*® REDACCION MEDICA. ECRI (siglas en inglés de Emergency Care Research Institute). Madrid
29 de noviembre de 2009. [En linea ] consultado en:
http://comunicacion.fenin.es/prensa/n10858 rm2.pdf

" Ministerio de la Proteccién Social. Decreto 3039 DE 2007. [ en linea] consultado en:

" Ministerio de la Proteccién Social. Decreto 3039 DE 2007. [ en linea] consultado en:
http://salud.univalle.edu.co/pdf/plan_desarrollo/decreto_3039 de 2007 plan nacional de salud p

Ublica_2007.pdf
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1.2.9. Resolucion 1043 del 2006

Esta norma, establece y describe los estandares con los cuales deben cumplir las
IPS para habilitarse y da las competencias a los entes territoriales de salud para
realizar las visitas, en este caso hablariamos del Instituto Departamental de Salud
Publica de Narifio. De manera especifica “se establecen las condiciones que
deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencion y se dictan otras disposiciones”?.

1.2.10. Decreto 1011 de 2006

En éste decreto se otorgan a los entes territoriales de salud las competencias para
hacer la habilitacion de los diferentes servicios de acuerdo con lo establecido en
los estandares de acreditacion del anexo técnico de la misma resolucion, “por el
cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de
Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud” .

1.2.11. Decreto 1769

En el desarrollo de esta norma, el decreto 1769 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 prestacién de
servicios al mantenimiento de la infraestructura y dotacién hospitalaria®. Por esta
ultima se entiende el equipo industrial de uso hospitalario y el equipo biomédico,
definido como los aparatos 0 maquinas operacionales y funcionales que rednen
piezas eléctricas, electronicas, mecanicas y/o hibridas. Son equipos desarrollados
para realizar actividades de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion.
Vale la pena destacar que el decreto 1769 de 1994, que también reglamenta lo
relacionado al mantenimiento de los equipos, restringe la posibilidad de destinar
los recursos al mantenimiento de infraestructura y dotaciéon que no sean de la
institucién 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 obligacion.

*  Resolucién 1043. Ministerio De Proteccion Social. [en linea] consultado en:

http://www.saludcapital.gov.co/Publicaciones/Garantia%20de%20Calidad/GUIA%20PRACTICA%?2
ODE%20HABILITACION/Guia%?20Practica%20Habilitacion.pdf

9 Ministerio de Proteccién Social. Decreto 1011 de 2006. 3 de abril de 2006 [en linea] consultado
en: http://www.cafaba.com.co/descargas/normatividad/epss/81-decreto-1011-de-2006.html

% Decreto 1769 de 1994. Diario oficial No. 41.477 del 5 de agosto de 1994. [En linea] consultado
en:
http://66.7.201.232/~saludput/images/documentos/plan_bienal/Decreto%201769%20de%201994.p
df
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1.2.12. Decreto 205 de 2003

Las politicas publicas del Sistema de la Proteccion Social se concretan mediante
la identificacion e implementacion, de ser necesario, de estrategias de reduccion,
mitigacion y superacion de los riesgos que puedan provenir de fuentes naturales y
ambientales, sociales, econdmicas, relacionadas con el mercado de trabajo, ciclo
vital y de salud, en el marco de las competencias asignadas al Ministerio. “Por el
cual se determinan los objetivos, la estructura organica y las funciones del
Ministerio de la Proteccion Social y se dictan otras disposiciones®'.” El Sistema de
la Proteccion Social integra en su operacion el conjunto de obligaciones;
instituciones publicas, privadas y mixtas; normas; procedimientos y recursos
publicos y privados destinados a prevenir, mitigar y superar los riesgos que
afectan la calidad de vida de la poblacién e incorpora el Sistema Nacional de
Bienestar Familiar, el Sistema General de Seguridad Social Integral y los
especificamente asignados al Ministerio.

1.2.13. Ley 1122 de 2007

Esta ley tiene como objeto realizar ajustes al Sistema General de Seguridad Social
en Salud, “por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones”*?.Esto tiene como
prioridad el mejoramiento en la prestacion de los servicios a los usuarios. Con este
fin se hacen reformas en los aspectos de direccion, universalizacion, financiacion,
equilibrio entre los actores del sistema, racionalizacion, y mejoramiento en la
prestacion de servicios de salud, fortalecimiento en los programas de salud
publica y de las funciones de, inspeccion, vigilancia y control y la organizacion y
funcionamiento de redes para la prestacién de servicios de salud.

1.2.14. Definicién del control de equipo médico

Teniendo en cuenta la importancia de los diferentes mecanismos regulatorios de la
tecnologia médica y conociendo los alcances y limitaciones de la reglamentacion
colombiana, es de interés para las organizaciones de salud conocer los
desarrollos recientes que se han dado en materia de evaluacion de tecnologia
médica, para asegurar su uso apropiado y la calidad de los servicios, haciendo
enfasis en los aspectos claves para las Instituciones prestadoras de servicios de
salud (IPS).

31 Ministerio de Salud. Decreto 205 de 2003. Diario Oficial 45.086. Marzo 2 de 2003

% Sistema General de Seguridad Social en Salud. Ley 1122 de 2007. Capitulo V, articulo 25.
Enero 9. [en linea] consultado en:
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=22600
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Segln el articulo 60 del decreto 4725, se debe realizar el reporte de
circunstancias relacionadas con cualquier funcionamiento defectuoso, efectos
adversos o alteracion de las caracteristicas o de las funciones del equipo, también
se debe sefalar instrucciones de uso que puedan minimizar el desgaste a largo
plazo.

Los principios del control de equipo médico estan bien establecidos, ellos forman
la base del concepto de manejo de la tecnologia. Los siguientes puntos,
representan los conceptos basicos de la funcion Control de equipo médico en area
clinica.

» Establecimiento de un completo inventario de equipo, un sistema basado en
un nuamero de control, con archivos contenidos referentes a la operacioén de
cada equipo y manuales de servicio.

» Inspeccion inicial de todos los equipos y ubicacién de los mismos.

» Inspeccion periodica, calibracion y verificacion de la prueba de
funcionamiento, asi como el mantenimiento preventivo de todos los equipos.
1.2.15. Anadlisis y evaluacion de eventos e incidentes adversos al

mantenimiento

Con base en la definicién de control de equipo médico, se puede afirmar que es
indispensable la definicion de la funcién Control de equipo Médico, mediante
procesos, actividades y resultados que se deben obtener para el mejoramiento de
la calidad de un equipo.

Tabla 1. Control de equipo médico

FUNCION PROCESOS ACTIVIDADES RESULTADOS
Creacion del Elaboracion de Elaborar listado
inventario la hoja de vida donde se
de los equipos encuentren los
biomédicos datosy
ubicacién de
cada uno de los
CONTROL DE equipos, asi
TECNOLOGIA como la
BIOMEDICA responsabilidad
de los
mismos,

% Decreto 4725. Op. Cit., p. 32
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Mantenimiento Programacion y Hojas de revision
preventivo y realizacion de para cada area
correctivo Mantenimientos del
Preventivos hospital
Verificacion de Orden de
los servicio
mantenimientos
externos
Entrada y Verificacion de Hojas de entrada
salida de los la y salida de
equipos Entrada y equipo
biomédicos salida de
equipo.
Equipos Dar de baja Hojas para dada
dados de baja equipo de baja de los
equipo

Fuente. Esta pasantia.
1.2.16. Diagrama de queso suizo

FIGURA 5. Diagrama del queso suizo

Fuente. Seguridad del paciente. Punta de lanza. [En linea] consultado en:
http://sequridaducijerez.blogspot.com/2011/01/la-punta-de-lanza.html

En la figura 5, el diagrama del queso suizo®, explica graficamente lo que puede
suceder cuando existen grietas al momento de realizar un mantenimiento en un
determinado municipio, aqui se generaria lo que se denomina, llamado correctivo
a corto plazo, debido a que se involucraria una incidencia del dafio a corto plazo,
analizando la informacién sobre la incidencia de dafos, es posible llegar a conocer
las causas o factor de riesgos.

La idea fundamental de este modelo se basa en que en sistemas complejos como
lo es el de la empresa MEDIMEC INGENIEROS, donde la interaccion

3 Seguridad del Paciente. Diagrama del queso suizo. [En linea] consultado en:

http://sequridaducijerez.blogspot.com/2011/01/la-punta-de-lanza.html
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ingeniero/equipos solo es expuesta una vez al mes en cada municipio, este
método genera inconvenientes a corto plazo. En el siguiente cuadro se muestran
los elementos que componen el modelo del queso suizo.

Tabla 2. Elementos en el modelo del queso suizo.

Falla activa Ocurre generalmente en el punto de la interface
humana con la complejidad del sistema y cuyos
efectos son sometidos inmediatamente.

Falla latente. Representa las fallas en el disefio, organizacién o
mantenimiento de los sistemas que lleva a errores
operativos y cuyos efectos tipicamente se
mantienen inactivos en el sistema por periodos
prolongados de tiempo

Barrera Las barreras de seguridad son restricciones
administrativas o técnicas que pueden detener la
falla activa o absorber su efecto y evitar el efecto
negativo o la produccion del error

Fuente. Sistema de analisis de elementos adversos [en linea] consultado en:
http://sliderhare.net/maorey/sistema-de-analisis-de-eventos-adversos

1.2.17. Causaraiz

Este es un método de resolucion de problemas dirigido a identificar sus causas o
acontecimientos. El andlisis de la causa raiz se basa en el supuesto de que los
problemas se resuelven mejor al tratar de corregir o eliminar las causas raiz, en
vez de simplemente tratar los sintomas evidentes de inmediato®.

Al dirigir las medidas correctivas a las causas primarias, se espera que la
probabilidad de la repeticion del problema se minimice. El analisis de la causa raiz
es realizado después de la ocurrencia de un evento, sin embargo este método se
convierte en proactivo ya que es posible prevenir la ocurrencia de eventos.

Para el desarrollo de este método es necesario cumplir 3 fases, la primera es la
identificacion del problema, la segunda es la investigacion de los incidentes y la
tercera es el analisis de esto, para lo cual es necesario formular las preguntas que
se muestra a continuacion.

FIGURA 6. Fase causa raiz

* metodologia causa raiz para el andlisis de errores. Andlisis para la mejora de la seguridad.

Doctora Maria Eugenia Llaneza. Unidad de calidad. Hospital de Jarrio. [En linea] consultado en:
http://www.asturias.es/Astursalud/Ficheros/AS Calidad%20y%20Sistemas/AS Calidad/SEGURIDA
D%20DEL%20PACIENTE/GHAS%202011/Jornadas/Metodologia _causaraiz_DralLlaneza.pdf
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Fuente. Metodologia causa raiz para el analisis de errores. Andlisis para la mejora

de la seguridad. Doctora Maria Eugenia Llaneza. Unidad de calidad. Hospital de

Jarrio. [En linea] consultado en:

http://www.asturias.es/Astursalud/Ficheros/AS Calidad%20y%20Sistemas/AS_Cal

idad/SEGURIDAD%20DEL%20PACIENTE/GHAS%202011/Jornadas/Metodologia
causaraiz_Dral laneza.pdf

Una de las técnicas mas comunes usadas para el analisis de causa raiz, es la
técnica de mapeo de la causa, mediante esta se pueden observar de una forma
simple, todas las causas que conllevan a la ocurrencia de algun efecto.

Mapeo de las causas

En el método de mapeo de la causa, la palabra raiz en el andlisis de causa raiz se
refiere a todas las causas que estan por debajo de la superficie. Centrarse en una
sola causa puede limitar el conjunto de soluciones establecidas resultando que las
mejores soluciones se perdieron, un Mapa de Causa proporciona una explicacion
visual simple de todas las causas que se requieren para producir el incidente, la
raiz es el sistema de causas que revela todas las diferentes opciones para las
soluciones.

1.2.18. Protocolo de Londres
El protocolo de Londres constituye una guia practica para administradores de
riesgos, su propdsito es facilitar la informacion clara y objetiva de los incidentes

clinicos, este protocolo se basa principalmente en el diagrama del queso suizo *°.

Durante el andlisis de un incidente, cada uno de los elementos se considera
detalladamente y por separado, comenzando por las acciones inseguras.

FIGURA 7. Ruta para investigar y analizar incidentes clinicos

% Ministerio de Proteccién Social. Protocolo de Londres. Investigacién y andlisis de incidentes. [En
linea] consultado en:
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Protocolo%20de%20Londres%20
Investigaci%C3%B3n%20y%20an%C3%Allisis%20de%20incidentes%20cl%C3%ADnicos.pdf
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Fuente. Centro de Gestion Hospitalaria Protocolo de Londres. Investigacion y
andlisis de incidentes. [En linea] consultado en:
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Protocolo%20de
%20Londres%20Investigaci%C3%B3n%20y%20an%C3%Allisis%20de%20incide
ntes%20c|%C3%ADnicos.pdf

Identificacién y decision de investigar. El primer paso necesario para la
investigacion de eventos adversos al mantenimiento, es la informacién obtenida
por los reportes de mantenimiento, para identificar los eventos.

Seleccion del equipo investigador. Para este fenbmeno se requiere tener un
conocimiento previo sobre el manejo de los equipos médicos, para dicho fin, fue
necesaria la colaboracion de los ingenieros encargados del mantenimiento.

Obtencidon y organizacion de informacién. Todos los hechos, conocimientos y
elementos fisicos deben tener una historia clinica, procedimiento de incidentes,
entrevistas con las personas involucradas, personal no capacitado.

Establecer cronologia del incidente. Mediante los pasos anteriores, se puede
establecer qué y cuando pueden ocurrir ciertos eventos.

Identificar factores contributivos. Una vez se identifiquen las acciones
inseguras, se debe seleccionar la mas importante y proceder a analizar una por
una, dado que cada una de ellas tiene su propio conjunto de factores

Recomendaciones y plan de accién. Una vez realizados los pasos anteriores, se

prosigue a realizar las debidas recomendaciones con el fin de mejorar las
debilidades.
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1.2.19. Criterios de gestion de mantenimiento

El mantenimiento concebido como un proceso integral debe considerar los
siguientes criterios™’.

» Objetivos del 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
estas tecnologias es necesario el proceso de mantenimiento hospitalario por ser el
responsable de la calidad de vida en la atencion al paciente clinico, como también
mejorar y restablecer la infraestructura y dotacion hospitalaria a su estado normal
de funcionamiento, a su vez vale la pena resaltar que en materia de
mantenimiento es indispensable realizar una capacitacién, en lo que respecta el
manejo operativo de los equipos biomédicos, pues generalmente no se cuenta con
personal médico calificado dentro de las instituciones medicas prestadoras de
salud.

El criterio de gestion de mantenimiento permite identificar diversos esquemas de
adquisicién de equipos por parte de las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud. Una apreciacién muy general, conduce a asegurar que las instituciones del
sector privado tienen procedimientos mas agiles para la adquisicion de equipo
biomédico, que las entidades publicas. Aunque en ambos tipos de instituciones,
las inversiones en equipo médico por lo general indican prioridades establecidas,
los requerimientos de las privadas, se ajustan a Planes de Desarrollo
Institucionales, los cuales a su vez, responden a directrices de politica y a una
mision claramente definida. El proceso general en el sector privado, esta inserto
dentro de un esquema de planeacion estratégica; no asi, en el sector publico. Los
requerimientos de algunas de éstas Uultimas, obedecen principalmente a las
solicitudes de reposicion y dotacion, presentadas por las dependencias de las
instituciones, mMas como respuesta a sus actividades recurrentes, que como
resultado de claras estrategias de accion. En el sector privado, a la hora de tomar
decisiones para adquirir equipo, son muy importantes los criterios de calidad,
actualizacion tecnologica y rentabilidad. Aunque en el sector publico son
igualmente importantes estas consideraciones, muchas de las ejecuciones de
grandes proyectos institucionales, dependen de los recursos presupuestales,

% COLCIENCIAS. El mantenimiento en Colombia, fondo Nacional Hospitalario, Bogota:
COLCIENCIAS, 1989. [En linea] consultado en: http://www.colciencias.gov.co/
%8 Decreto 1769 de 1994. Mantenimiento Hospitalario. Op. Cit., p. 34
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sometidos a eventuales ajustes, generando incertidumbre y retrasos en la
ejecucion.

1.2.20. Clasificacién segun el riesgo de los equipos biomédicos

Segln el decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion Social®*. La
clasificacion de los dispositivos médicos realizada por el fabricante, se fundamenta
en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los
dispositivos con base en la combinacion de varios criterios tales como, duracion
del contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local contra efecto
sistémico.

Se debera establecer la clasificacion de los dispositivos médicos siguiendo las
reglas establecidas en el articulo 7 del presente decreto, dentro de las siguientes
clases:

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 lesién.

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

Clase llb. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase Ill. 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 prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta
un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

1.2.21. Criterios de clasificacion

» La aplicacién de las reglas de clasificacion se regira por la finalidad prevista de
los dispositivos médicos del articulo 6 de la resolucién 5039 de 1994,

» Si un dispositivo médico se destina a utilizarse en combinacién con otro
dispositivo médico, las reglas de clasificacion se aplicaran a cada uno de los
productos por separado del producto con el que se utilicen.

¥ Decreto 4725 de 2005. Opt. Cit., p. 32.
0" Ministerio de Salud. Resolucion 5039 de 1994, [en linea] consultado en:
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.isp?i=18697
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» Los soportes informaticos que sirvan para manejar un producto o que tengan
influencia en su utilizacion se incluirdn automéaticamente en la misma
categoria;

» Si un dispositivo médico no se destina a utilizarse exclusiva o principalmente
en una parte especifica del cuerpo, se considerara para la clasificacion, su
utilizacion especifica mas critica;

» Si para el mismo dispositivo médico, son aplicables varias reglas teniendo en
cuenta las funciones que le atribuye el fabricante, se aplicaran las reglas que
conduzcan a la clasificacion mas elevada.

1.2.21.1. Funcién del equipo biomédico.

Este estudio se puede realizar a partir de la evaluacion de la clasificacion
biomédica basada en la resolucion 5039 de 1994*". Mediante el cual el Ministerio
de Salud definid entre otros aspectos la tecnologia biomédica de acuerdo a su
utilizacion, en dicha resolucion se clasifico la tecnologia, en cinco grupos asi:

Equipos de tratamiento y mantenimiento de la vida. Lo conforman aquellos
equipos que se utilizan para realizar algan procedimiento o tratamiento mediante
el cual se pretende mantener controladas las condiciones vitales de un paciente.

Equipos de diagndsticos. Los conforman todos aquellos equipos que se utilizan
para conocer el estado de salud del paciente, mediante sefales fisioldgicas.

Equipos de prevencién. Los conforman aquellos equipos que se utilizan para
evitar que se produzcan condiciones ambientales peligrosas para la salud de los
pacientes, tales como la autoclave que esteriliza elementos tales como
instrumental y ropa quirdrgica.

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

Equipos de laboratorio clinico. Pertenecen a un sub grupo de equipos de
diagnostico, que son manejados por aparte en la citada resolucion®.

“ lbid
“2 Ministerio de Salud. Resoluciéon 5039 de 1994, [en linea] consultado en:
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=18697

3 Cddigo ECRI. “Emergency care research institute, health divices inspection and preventive
maintenance system”. 1995 [en linea] consultado en: https://www.ecri.org/Pages/default.aspx
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1.2.21.2. Aplicacion clinica del equipo biomédico

Para determinar el riesgo clinico al que esta sometido el paciente u operario, se
emplea la clasificacién del nivel de riesgo establecida a continuacién. *°.

Alto. Equipos de soporte a la vida, resucitacion y aquellos en que un fallo pueda
causar serios dafios a los pacientes.

Medio. Equipos en los cuales una anomalia, tiene un significativo impacto sobre el
cuidado del paciente.

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

La norma IEC 60601 — 1; MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT44. Establece
grupos en dependencias de la proteccién utilizada y del nivel de riesgos hacia el
paciente.

Equipos B. son aquellos en los cuales se ha previsto un adecuado grado de
proteccion contra corrientes de fuga y de la fiabilidad de la conexién a tierra, se
clasifican en este grupo todos aquellos equipos de uso médico que no tenga una
parte directamente aplicada al paciente, permitiéndose valores del orden de 0,1
mA de corrientes de fuga en condiciones normales de explotaciéon y de hasta 0.5
mA en la condicion de simple falla.

Equipos BF. Son aquellos tipos B con la entrada o parte aplicada al paciente,
flotante eléctricamente, permitiéndose niveles de corriente idénticos a los de tipo
B.

Equipos CF. Son aquellos que permiten un grado alto de proteccion, en relacion
con corrientes de fugas y entrada flotante.

1.2.21.3. Historia de fallas del equipo biomédico

Aqui se registran las actividades planeadas que han sido aplicadas a los equipos
biomédicos obteniendo datos de posibles dafios a futuro de los equipos en
cuestiéon, en este control se registran todas las actividades realizadas durante la
actividad planeada PPM en los centros prestadores de salud publica, aqui se tiene
un periodo actualizado de toda la actividad realizada en dicho equipo.

43 Cdédigo ECRI. “Emergency care research institute, health divices inspection and preventive
maintenance system”. 1995 [en linea] consultado en: https://www.ecri.org/Pages/default.aspx

“ norma IEC 60601. 1; MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT; [en linea] consultado en:
http://www.tecnologias-sanitarias.com/electromedicina/en60601-1.htm

*“ norma IEC 60601. 1; MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT; [en linea] consultado en:
http://www.tecnologias-sanitarias.com/electromedicina/en60601-1.htm

“5 codigo ECRI. Op. Cit., p. 33
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1.2.21.4. Requerimiento de mantenimiento del equipo biomédico

La decision de incluir la periodicidad con que se le hace una rutina (mensual
bimestral o trimestral), depende basicamente del uso frecuente del equipo y de la
vida util de éste. Planear rutinas con frecuencias demasiado altas, podrian
Decrementar la vida util, de igual forma, rutinas con frecuencias demasiado cortas,
podrian afectar la confiabilidad del equipo, se deben estipular las frecuencias para
realizar el mantenimiento, dependiendo de las necesidades de cada equipo en
cada area (urgencias, sala de partos, odontologia, etc.), para lo cual se debe tener
en cuenta el grado de uso, condiciones de trabajo, edad del equipo entro otros
factores.

Ante esta situacion se recomienda recurrir ante el modelo ECRI* y al PPM a partir
de los cuales se obtiene los datos correspondientes al tiempo entre intervalos de
mantenimiento para equipos biomédicos.

1.2.21.5. Segun el tipo de proteccion contra descargas eléctricas

Clase I. son aquellos equipos en los cuales la proteccion, no solo recae en el
aislamiento basico, sino que también dispone de una conexion de las partes
conductoras accesibles al conductor de tierra de forma permanente.

Clase Il. Son aquellos equipos que disponen de un doble aislamiento o se
refuerza el aislamiento, sin necesidad de una puesta a tierra o un tercer conductor.

Equipo alimentado internamente. Son aquellos equipos que son alimentados a
través de pilas o baterias recargables.

1.2.22. La gestion a automatizada de mantenimiento para los equipos en las
diferentes IPS

La gestion de mantenimiento es una herramienta para apoyar al personal médico y
de ingenieria en el desarrollo, control y direccibn de un programa de
mantenimiento de equipos biomédicos, garantizando su operacidbn segura a
maximas prestaciones.

Los objetivos primordiales de una gestion automatizada de mantenimiento son:

» Proporcionar un entorno seguro y funcional, mediante el mantenimiento
adecuado de todos los equipos y espacios.

5 codigo ECRI. Op. Cit., p. 33
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» Minimizar la cantidad de tiempo requerido para generar y archivar la
documentacién de mantenimiento de todos los equipos™.

1.3. Antecedentes.

El mantenimiento de los equipos para el mejoramiento de la calidad en salud tiene
prolongados antecedentes en nuestro pais. Desde el decreto 3039 de 2007
“Codigo de Etica Médica” que regula el ejercicio médico y la calidad de los
registros que se desprenden de él, es en este momento cuando se aplican los
primeros estudios sobre el mantenimiento; luego mediante la Ley 100 de 1993,
se define el Sistema General de Seguridad Social en Salud y en él se determina
que “El Sistema establecerd& mecanismos de control de los servicios para
garantizar a los usuarios, calidad en la atenciébn oportuna, personalizada,
humanizada, integral, continua y de acuerdo con estandares aceptados en
procedimientos y practica profesional™®. A nivel nacional se encuentran muy pocos
registros de documentos que propongan los modelos de protocolos de inspeccidn,
para adelantar programas de mantenimiento planificados PPM, sin embargo se
presentan alguna documentacion relacionada con trabajos de campo o pasantias
gue involucran ideas innovadoras en las técnicas del mantenimiento de equipos,
conllevando a la generacion de trabajos de investigacion en la descripcion general
del mantenimiento preventivo y correctivo en los centros hospitalarios. En este
punto se reflejan los trabajos modalidad pasantia hechas por los estudiantes para
obtener el titulo como ingenieros electronicos, relacionados al tema de
mantenimiento y calibracion de equipos biomédicos en diferentes centros
hospitalarios.

MORAGA MORAGA, Helen. GONZALES CASCANTE. “Efecto del
mantenimiento de los equipos automatizados en la calidad del servicio
brindado por el laboratorio de emergencias del hospital calderén guardia”.
El objetivo de este trabajo era conseguir tecnologia de buena precision y exactitud
y disminuir el agotamiento fisico de los empleados asi como reducir el error
analitico ya que en ese momento alrededor del 80% de la mano de obra se
utilizaba sélo en los procesos manuales de produccién de examenes. Otra meta
del proceso fue disminuir la produccién de los examenes de laboratorio. Abril del
20009.

% Gestion de mantenimiento de los equipos biomédicos. La Habana. Segundo congreso

latinoamericano de ingenieria biomédica. [en linea] consultado en:
http://hab2001.sld.cu/arrepdf/00187.pdf

*" Decreto 3039 de 2007. Op. Cit., p. 31

* Decreto 3039 de 2007. Op. Cit., p. 31

8 ey 100 de 1993. Op. Cit., p. 26

8 | ey 100 de 1993. Op. Cit., p. 26

9 Ley 100 de 1993. Op. Cit., p. 26

9 Ley 100 de 1993. Op. Cit., p. 26

*® Direccion de la Cultura Fisica y del Deporte. Lectura 4. Método de la Investigacion.
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RUIZ MARQUEZ, Mario Miguel. “Mantenimiento, reparacion y evaluaciéon de
un instructivo de operacién de equipos biomédicos existentes en la
fundacién Hospital San Pedro”. Hospital San Pedro. Entre los objetivos
presentados por el autor, consiste en brindar aportes en reparacion de equipos,
capacitacion de personal y apoyo en funciones laborales a la Institucion.
Septiembre de 2008

RAMIREZ, Juan Pablo. “Proyecto de mantenimiento hospitalario”.
Universidad catolica los andes. Su objetivo era examinar atentamente los
equipos biomédicos y hablar sobre el manejo del mantenimiento preventivo
planificado para el desarrollo de una formulacién de una continuidad del manejo
de las rutinas en el centro hospitalario. Junio de 2010

GUERRERO, John Jairo. “Repotenciacion y Automatizaciéon de un
Autoclave”. Hospital Universitario Departamental de Narifio. Su objetivo era
realizar mejoras en equipo biomédico y documentacion de manuales operativos en
el area del laboratorio clinico del Hospital Universitario Departamental de Narifio”.
Noviembre de 2007

MUNOZ SALAZAR, Katherine Eliana. “Manual de protocolos de
mantenimiento de equipos biomédicos para el hospital SUSANA LOPEZ DE
VALENCIA E.S.E.” universidad autbnoma del Occidente. Departamento de
automatica y electrénica. Se destaca la descripcion clara sobre los manejos y
protocolos de operacion de los equipos biomédicos en la entidad prestadora de
salud publica, hacen referencia a las normas ICONTEC con base en la buena
calidad de manejo en los estandares de acreditacion para un centro hospitalario.
Santiago de Cali 2008.

BUESAQUILLO, José Rafael. “Repotenciacién de un equipo de Ventilacion
Artificial AKAOMA?”. Hospital Universitario Departamental de Nariio.
Documentacion de instructivos basicos de operacion del equipo biomédico del
area de cuidados intensivos y apoyo en labores de mantenimiento en el Hospital
Universitario Departamental de Narifio entre los objetivos presentados por el autor
estan las capacitaciones al personal médico y los aportes de reparacion de los
equipos. 14 de Noviembre de 2007.

ESTRADA, Margot. “Mantenimiento preventivo planificado”. San Salvador.
Entre las principales mejoras se encuentra: inclusién de un procedimiento general
de rutinas de mantenimiento preventivo, el resultado son 54 rutinas de equipos
meédicos, 36 de equipos basicos y 9 de plantas fisicas. 1999.

TORRES MENDOSA, Julian. “Manual de procedimientos estandares de
mantenimiento”. La habana cuba. Contiene los formatos oficializados y
estandarizados de once procedimientos utilizados por los departamentos de
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mantenimiento de los hospitales nacionales, para desempefiar sus acciones
preventivas y correctivas en sus instalaciones y equipos. 1998.

47



2. METODOLOGIA

Para este estudio se realiz6 un método aplicativo de campo, que permitié un
desplazamiento inmediato a la poblacién directamente involucrada, para llevar un
seguimiento constante del trabajo realizado que consistié en la recoleccion de los
datos en el lugar de estudio, en este caso los 11 municipios que se encontraban a
cargo de la empresa MEDIMEC INGENIEROS, pudiendo manipular las variables
encontradas al realizar un mantenimiento correctivo en cada equipo, y asi poder
realizar el diagnostico de estos y finalmente se modificé el disefio de las hojas de
vida, rutinas de mantenimiento y el cronograma de actividades.

2.1. Descriptiva

Para fines de alcanzar los objetivos del proyecto, fue necesario desarrollar una
indagacion descriptiva®. Por ejemplo, “verificacidon antes de un llamado correctivo”
anexado a las rutinas de mantenimiento, fue necesario conocer los fenomenos
gue surgian con algunos inconvenientes en los equipos biomédicos reconociendo
su comportamiento y estos resultados llevaron como fin a resolver los problemas
presentados para un mantenimiento correctivo.

Este tipo de indagacion permitio reunir y detallar las actividades relacionadas con
el proceso llevado a cabo en la empresa MEDIMEC INGENIEROS, dando una
vision de como se lleva a cabo las actividades dentro del mantenimiento de los
equipos biomédicos.

2.2. Aplicada

A través de estos andlisis se recopild la informacion necesaria para aplicarla en la
realidad, obteniendo como resultado un protocolo que permita la optimizacién en
cuanto a la actualizacién e implementacion de un sistema de mantenimiento, para
la administracion de la vida til de los equipos mediante la asistencia profesional
en ingenieria en la empresa MEDIMEC INGENIEROS.

2.3. Poblacion

La poblacion corresponde a los 11 municipios del departamento de Narifio que
tienen como empresa encargada del mantenimiento: MEDIMEC INGENIEROS en
el periodo comprendido 14 de junio hasta el 22 de diciembre del 2012.

*® Direccion de la Cultura Fisica y del Deporte. Lectura 4. Método de la Investigacion.
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2.4. Técnicas de recoleccién

Para la recoleccion de los datos se hizo necesario involucrar los hechos recientes
que acontecian frente a un dafio de un equipo biomédico y todas aquellas
llamadas de urgencias para un mantenimiento correctivo. Del mismo modo, se
hicieron hallazgos en la practica de campo al intervenir en el mantenimiento en los
11 municipios con una visita mensual.

2.5. Técnicas de analisis e interpretacion

Para el disefilo de protocolo que permiti6 la optimizacion en cuanto a la
actualizacion e implementacion de un sistema de mantenimiento, para la
administracion de la vida atil de los equipos mediante la asistencia profesional en
ingenieria, se hizo necesario la interpretacion y analisis de todas las actividades
relacionadas con los equipos biomédicos.

2.6. Entrevista no estructuradas

Se utilizé este instrumento como un medio para obtener datos de interés,
mediante la realizacion de preguntas aleatorias que guardaron relacion directa con
las actividades relacionadas al mantenimiento de los equipos biomédicos las
cuales fueron aplicadas a los ingenieros de mantenimiento y a las personas
encargadas de la manipulaciéon de los mismos, ya que estos son los que estan
relacionados directamente con dichos procesos, y con cuyas respuestas fue
posible la elaboracion de los protocolos para la optimizacion de la vida util de los
equipos.

2.7. Revision bibliogréfica

En esta etapa se indagé muchas fuentes de informacion; aquellas de tipo
documental que incluyeron monografias”, revistas, articulos como “EXPERIENCIAS
Y VIVENCIAS DE LA INGENIERIA CLINICA, investigaciones aplicadas
“‘INDICADORES PARA EL CONTROL DE LA GESTON DE EQUIPOS MEDICOS.”,
libros, y hasta de tipo oral recopiladas a través de capacitaciones por personas
expertas en cuanto al mantenimiento y calibracion de equipos biomédicos, siendo
este un aspecto fundamental para entender el maravilloso mundo de la
bioelectronica.

En este sentido los temas fundamentales para el desarrollo de esta pasantia,
fueron el conocimiento sobre lo que es la metrologia y por supuesto el
mantenimiento en si de dichos equipos, que con base al largo trabajo se fueron
recolectando datos para alcanzar las metas propuestas en el anteproyecto. Es por
esto que en el marco tedrico se muestra las definiciones claras sobre lo que se va
a tratar en este capitulo y como por medio de investigaciones se pudo resolver
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problemas relacionados con el manejo de documentacion de hojas de vida de los
equipos biomédicos, que fueron expuestas ante el Instituto Departamental de
Salud Publica, siendo estos los encargados de regular la seguridad y bienestar de
los pacientes.

2.8. FASE |. Descripcion de las actividades relacionadas con la empresa

Esta primera fase permite adquirir el desarrollo del conocimiento previo frente a la
manipulacion en cuanto al mantenimiento se refiere, también permitio identificar
las necesidades existentes en cuanto a la normalizacion de estandares de calidad
que el Instituto Departamental de Salud publica exigia en las auditorias para la
habilitacion de un centro hospitalario como fue mencionado en el decreto 205 de
2003, Este hecho llevé a la renovacion e implementacion de nuevos protocolos
estandarizados, lo que hace mas efectivo la calidad del manejo de mantenimiento
de los equipos biomédicos.

Una de las primeras actividades relacionadas con la evaluacién de la tecnologia
médica fue el conocimiento acerca de la metrologia, capacitacion que fue
realizada por el Instituto Departamental de Salud el dia 7 de julio de 2012, como
exponente el ingeniero metrologo Luis Carlos Alvares Pérez, Director del
laboratorio Set & Gad S.A.S.

Por otro lado se realiz6 una investigacion global del mantenimiento realizado en
las diferentes IPS, manejando un inventario en el cual se manipula toda la
informacion del estado operacional de cada equipo. En este sentido, la base
fundamental de la recoleccion de estos datos fue la priorizacién de los elementos
en la clasificacion de cada equipo segun su riesgo.

2.8.1. Seleccion de datos.

En este punto se tomé un conjunto de elementos relacionados con las actividades
correspondientes al mantenimiento que realizaba la empresa en el periodo del
2012. Aqui sefialaremos 11 municipios con caracteristicas comunes para lo cual
se extrae la misma variedad de elementos como son los equipos biomédicos, los
cuales servirdn como partida para el desarrollo del mejoramiento y seran base
para las conclusiones de la investigacion.

Para efectos del proceso de mantenimiento fue necesario conocer las actividades
que se llevaban a cabo en la empresa, en cuanto a la planificacion del dia de la
visita por parte de los ingenieros de mantenimiento en cada IPS, en este sentido,
la muestra va a tener relacion con los procesos que se llevaron a cabo en cada
municipio en comun, es decir la muestra va a estar representada por la misma
poblacion.

*! Decreto 205 de 2003. Op. Cit., p. 34
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2.8.2. Actividades propuestas.

El proceso de implementar protocolos de operacibn para optimizar el
funcionamiento y rendimiento de la vida Gtil de los equipos tratados por la empresa
MEDIMEC INGENIEROS fue hacer indagaciones sobre las necesidades basicas
frente al manejo de las hojas de vida, definiendo entre otros aspectos el
mantenimiento de los equipos biomédicos, tomando en cuenta el proceso de
revision de la legislacion y normatividad vigente concerniente a las buenas
practicas de mantenimiento para un hospital de caracter publico. Se tomé como
punto de partida el analisis de los resultados y posibles indicadores de fallas de los
inventarios recolectados en las primeras semanas del proceso de pasantia. Es
importante recalcar que en esta etapa se recopilo la informacion de interés, pero lo
mas significativo, fue cumplir con el proceso de préctica desarrollada en los 11
municipios del Departamento y los métodos que se manejan para someter a un
equipo médico a algun tipo de mantenimiento, generando como resultado los
paradmetros del plan anual de mantenimiento (ver ANEXO O).

2.9. Fase Il. Evaluacién de los procedimientos para lainspecciéony el
mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos

Los protocolos de inspeccién y mantenimiento son Utiles para evaluar y verificar el
funcionamiento y seguridad de los equipos médicos que hacen parte del
inventario.

Dada la necesidad de tener areas funcionales en las diferentes entidades publicas
se desarrollaron protocolos de mantenimiento siguiendo los lineamientos del
protocolo de Londres®?.

2.9.1. Mantenimiento preventivo planificado PPM

Definicion PPM. ElI mantenimiento PPM, tiene como fin dar soluciones
planificadas al equipo biomédico en sus mejores condiciones de operacion, esto
es importante, no solo para el ciclo de vida del equipo, sino para mantener un
ambiente productivo y seguro®®. (Ver ANEXO B)

2.9.1.1. Acciones de verificacion funcional

» Inspeccion de condiciones ambientales.

» Limpieza integral externa.

°2 protocolo de Londres. Op. Cit., p. 39
*% Al hablar del PPM , se excluye el mantenimiento efectuado por el operador, que también es de
gran importancia
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Inspeccion interna del equipo.
Limpieza integral interna.
Inspeccidn interna.
Lubricacién y engrase.
Reemplazo de ciertas partes.

Ajuste y calibracion.

YV V V YV V VY V

Revision de seguridad eléctrica.
» Pruebas funcionales completas.

Estos pasos generales, contribuyeron al disefio y generacién de las rutinas de
mantenimiento para cada equipo; su aplicabilidad fueron determinadas por las
caracteristicas especificas de cada equipo

2.9.1.2. Inspeccion de condiciones ambientales

Se hizo una observacion de las condiciones ambientales en las que se
encontraban los equipos, ya sea en funcionamiento o en almacenamiento. Los
aspectos que se evaluaron fueron: humedad, exposicién a vibraciones, presencia
de polvo, seguridad de la instalacién y temperatura (para equipos eléctricos,
mecanicos y electronicos).

2.9.1.3. Inspeccion externa del equipo

Se examinaron las partes o accesorios que se encentraban a la vista, sin
necesidad de quitar partes, tapas, etc., tales como mangueras, chasis, rodos,
cordon eléctrico, conector de alimentacion, para detectar signos de corrosion,
impactos fisicos, desgastes, vibracion, sobrecalentamiento, fatiga, roturas, fugas,
partes faltantes, o cualquier signo que obligara a sustituir las partes afectadas o a
tomar alguna accion pertinente al mantenimiento preventivo o correctivo. Esta
actividad podria conllevar de ser necesario, la puesta en funcionamiento de un
equipo o de una parte de éste.

Actividades involucradas.

» Revision del aspecto fisico general del equipo y sus componentes, para
detectar posibles impactos fisicos, maltratos, corrosiébn en la carcasa o
levantamiento de pintura o falta de componentes o0 accesorios, etc.
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» Revisidbn de componentes mecanicos, para determinar falta de lubricacion,
desgaste de piezas, sobrecalentamiento, roturas, etc. Esto incluye los
sistemas neumaticos e hidraulicos, en los cuales también es necesario
detectar fugas en el sistema, este sistema lo podemos encontrar en una
unidad odontoldgica.

2.9.1.4. Limpieza integral interna

Se eliminan cualquier vestigio de suciedad, desechos, polvo, moho, hongos, etc.,
en las partes internas que componen al equipo, mediante los métodos adecuados
segun corresponda. Esto podria incluir:

» Limpieza de superficie interna utilizando limpiador de superficies liquido, lija.

» Limpieza de tabletas electronicas, contactos eléctricos, conectores, utilizando
limpiador de contactos eléctricos, aspirador, brocha, etc.

2.9.1.5. Inspeccion interna

Se examinG y se reconocié atentamente las partes internas del equipo y sus
componentes, para detectar signos de corrosion, impactos fisicos, desgastes,
vibracion, sobre calentamiento, fatiga, roturas, fugas, partes faltantes, o cualquier
signo que obligue a sustituir las partes afectadas o a tomar alguna accién
pertinente al mantenimiento preventivo o correctivo. Esta actividad podria
conllevar de ser necesario.

Actividades involucradas:

» Revisiébn general del aspecto fisico de la parte interna del equipo y sus
componentes, para detectar posibles impactos fisicos, maltratos, corrosion en
la carcasa o levantamiento de pintura.

» Revisibn de componentes mecanicos, para determinar falta de lubricacion,
desgaste de piezas, sobrecalentamiento, roturas, etc. Esto incluye los
sistemas neumaéticos e hidraulicos, en los cuales también es necesario
detectar fugas en el sistema.

» Revisibn de componentes eléctricos, para determinar falta o deterioro del
aislamiento, de los cables internos, conectores etc., que no hayan sido
verificados en la revision externa del equipo, revisando cuando sea necesario,
el adecuado funcionamiento de estos con un multimetro.
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» Revision de componentes electronicos, tanto tarjetas como circuitos
integrados, inspeccionando de manera visual y tactil si es necesario, el posible
sobrecalentamiento de estos.

2.9.1.6. Lubricaciony engrase

Se Lubricar y/o engrase ya sea en forma directa o a través de un depdésito,
motores, bisagras, baleros, y cualquier otro mecanismo que lo necesite. Puede ser
realizado en el momento de la inspeccion, y debe utilizarse los lubricantes
recomendados por el fabricante.

2.9.1.7. Ajustey calibracion

En el mantenimiento preventivo se hizo necesario ajustar y calibrar los equipos.
Para esto se debié tomar en cuenta lo observado anteriormente en la inspeccion
externa e interna del equipo, y de ser necesario poner en funcionamiento el equipo
y realizar medicion de los parametros mas importantes de éste, de modo que éste
sea acorde a normas técnicas establecidas, especificaciones del fabricante, o
cualquier otra referencia para detectar cualquier falta de ajuste y calibracion.

2.9.1.8. Pruebas funcionales completas

Ademas de las pruebas de funcionamiento realizadas en otras partes de la rutina,
fue importante poner en funcionamiento el equipo en conjunto con el operador, en
todos los modos de funcionamiento que éste posea, lo cual ademas de detectar
posibles fallas en el equipo, promovié una mejor comunicacién entre el ingeniero y
el operador, con la consecuente determinacion de fallas en el proceso de
operacion por parte del operador o del mismo ingeniero de mantenimiento.

2.9.1.9. Revision de instalaciones y/o equipos

Este procedimiento tuvo como objetivo, determinar si las instalaciones de los
equipos médicos se encontraban en las condiciones adecuadas para su Optimo
funcionamiento en las é&reas hospitalarias. Este procedimiento se realizd
mensualmente en cada uno de los municipios a cargo por la empresa MEDIMEC
INGENIEROS.

De manera general, cada area fue revisada de manera integral de acuerdo con las
modificaciones realizadas a las rutinas de mantenimiento.
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2.9.1.10. Evaluacion, verificacion y redisefio de los procedimientos para la
inspeccién y el mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos

Inicialmente se evaluaron los formatos existentes en la empresa como se describe
en la fase |, el cual estaba disefiado desde la creacion de la empresa hace 4 afios,
consecuentemente se evalud, se redisefio la estructura y se complemento la
informacion llevadas a cabo en la empresa MEDIMEC INGENIEROS. Esto se hizo
con el propdsito de elaborar unos protocolos mas adecuados para los equipos
médicos que se encontraban en las IPS.

Estos nuevos protocolos dieron como resultado unos procedimientos de
evaluacion de mantenimiento, con rutinas especificas para cada equipo, siendo un
aspecto fundamental al momento de realizar una actividad de mantenimiento.

Para este protocolo fue necesario realizar entrevistas no estructuradas a los
directamente involucrados en el problema, es decir al equipo médico de cada uno
de los centros asistenciales en salud.

2.10. Fase lll. Redisefio y evaluacion de las 6rdenes de trabajo, teniendo en
cuenta, las partes y requerimientos de un modelo bésico

Para hacer mas eficiente y practico el disefio de las rutinas y hojas de vida de los
equipos biomédicos, ademas de facilitar la aplicacion de los indicadores de
eficacia de mantenimiento correctivo se tuvo en cuenta la siguiente actividad.

2.10.1. Disefio de las hojas de vida y rutinas de mantenimiento

La empresa proporcion6 una informacion basica de un disefio de rutinas y hojas
de vida o como eran llamadas fichas técnicas siendo estas implementadas en
todos los 11 municipios del departamento, con una informacién basica sin normas
ni estandares. Con base en esto se realizaron los siguientes pasos.

» Analizar los protocolos existentes en la empresa MEDIMEC INGENIEROS y a
partir de estos extraer la informacion relevante que se pueda incluir en el
nuevo disefo.

» Se inicio con la primera propuesta de las hojas de vida de los equipos
biomédicos presentada al ingeniero Juan Pablo Erazo gerente de la empresa.

» Presentar un formato de orden de trabajo para las actividades de
mantenimiento de equipos médicos.
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» Disefar las nuevas rutinas de mantenimiento para cada equipo biomédico el
cual esta basado en el protocolo de Lourdes, indicando la verificacion ante un
llamado correctivo.

Con el animo de realizar correctamente y tener un resultado Optimo en el
desarrollo de los protocolos de mantenimiento, de las hojas de vida y las rutinas
de mantenimiento, inicialmente se hizo un trabajo de campo, en todas las IPS
correspondientes a los 11 municipios del departamento de Narifio.

2.11. Fase IV. Implementacion de los protocolos paralas IPS.

Terminando el proceso del desarrollo del proyecto, se verificd la eficiencia de los
protocolos con las diferentes auditorias que se realizaron en el departamento de
Narifio, formatos que fueron aprobados por el Instituto Departamental de Salud
Publica, al evaluar los procedimientos y estandares regidos por la ley de la
Proteccién Social de Salud Publica.

Los resultados se obtuvieron al llegar los informes de las auditorias presentadas a
cada institucion prestadora de salud publica para su correspondiente habilitacion,
en este enfoque; Yacuanquer, fue el Gltimo municipio el cual se implemento todo el
analisis y resultado obtenido con éxito, asi con el juicio de los entes encargados
de las habilitaciones de los centros hospitalarios como del ingeniero Juan Pablo
Erazo se obtuvo el resultado final a todo este amplio mundo de conocimiento
sobre el manejo de los equipos biomédicos.
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3. RESULTADOS

Como fue expresado anteriormente, los resultados son mostrados en diferentes
fases por lo que a continuacion se hara una descripcion de los logros obtenidos.

3.1. Resultados FASE |. Descripciéon de las actividades relacionadas con la
empresa

Los resultados que se obtuvieron en esta primera etapa, permitieron tener un
conocimiento mas profundo sobre el manejo de los equipos biomédicos, ya que
como toda practica, al principio la informacién se torné un poco confusa, pues
existian elementos de poco conocimiento sobre el manejo de algunos equipos
biomédicos, este hecho llevo a la indagacion de muchas bibliografias tales como
Administracién hospitalaria o Introduccion a la bioingenieria de José Mompin
Poblet las cuales permitieron reconocer ciertos aspectos de cada equipo que
ayudo en el analisis del desempefio de cada uno de ellos.

En las primeras 2 semanas de ingreso a la empresa, se evidenciaron como
necesidades basicas la realizacidon de fichas técnicas de unos equipos biomédicos
pertenecientes al municipio de Yacuanquer, en primera instancia se not6 la falta
de informacion en estas fichas, (ver ficha técnica de un agitador de mazzinni
ANEXO C), de igual forma siguiendo con lo establecido por el Ministerio de
Proteccién Social®* y el decreto 4725, no se estaba llevando una normalizacién
en los procesos correspondientes a la base de datos de los equipos ni protocolos
de mantenimiento para dichas instituciones.

La realizacion de las fichas técnicas como estaban nombradas anteriormente, era
un proceso consecutivo de aplicar la informacion basica del equipo, fue en este
proceso, segln la resoluciéon 1043 del 2006, que se dieron a Conocer las
obligaciones de las IPS, en cuanto a los estandares que debian cumplir para
poder ser habilitadas, tener ciertas competencias en cuanto al manejo de
informacion de los equipos biomédicos, es decir al registro de mantenimiento
llevado a cabo para cada uno de ellos.

Una de las primeras instancias que se debieron tener en cuenta para los
protocolos de mantenimiento, fue la clasificaciéon de la siguiente manera.

> Inventario.

> Ministerio de Proteccion Social. Op. Cit., p. 29
°® Decreto 4725. Op. Cit., p. 32
*® Resolucion 1043 de 2006. Op. Cit., p. 33
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Orden de servicio.

Formato mantenimiento correctivo.
Formato mantenimiento preventivo.
Formato equipo dado de baja.
Formato orden de salida.
Cronograma de preventivos
Cronograma de visitas mensual
Rutinas de verificacion

Formato capacitacion del personal.

Hoja de vida del equipo biomédico.

vV Vv ¥V Vv VY ¥V V¥V VYV V VY V

Manual de usuario

Todo lo mencionado anteriormente, se basé en un conjunto de protocolos
implementados en las instituciones prestadoras de salud publica para ser
habilitadas, con resultados 6ptimos en cuanto al mantenimiento de los equipos
biomédicos.

Para el desarrollo del proyecto, se vio la necesidad de conocer la distribucion del
mantenimiento de los equipos tratados por la empresa MEDIMEC INGENIEROS
ya que de esto dependié el disefio que posteriormente dio como resultado los
protocolos de mantenimiento.

3.1.1. Recoleccién de informacion y documentacion de los equipos
biomédicos

Antes de iniciar con las actividades relativas al mantenimiento, fueron actualizados
todos los datos de los equipos tales como, ubicacién, marca, modelo, serie, esta
informacion fue indispensable para la gestién de mantenimiento. (Ver formato para
inventario fisico — funcional ANEXO D)

3.1.2. Distribucién de equipos inventariados

En este punto encontramos 11 municipios, cada uno con mas de 90 equipos que
fueron distribuidos por areas.
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Tabla 2. Buesaco.

IPS AREA CANTIDAD TOTAL
BUESACO
Ambulancia 13
Citologia 2
Consulta externa 13
Laboratorio 23
Odontologia 21
Hospital PyP 1
VIRGEN DE[ " sala de partos 8 110
LOURDES Sala de 6 equipos
E.S.E. procedimientos
Sala eda/era 7
Triage 6
Urgencias 4
Vacunacion 3
Farmacia 3
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 3. Cumbitara.
IPS
CUMBITARA AREA CANTIDAD TOTAL
Ambulancia 11
Citologia 2
Consulta externa 15
Odontologia 12
Centro de
Salud SAN
PEDRO Esterilizacion 1
82
E.S.E. Farmacia 2 EQUIPOS
Laboratorio 14
Sala de partos 5
Sala era 1
Urgencia 15
Vacunacion 4

Fuente. Esta pasantia.
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Tabla 4. Funes.

IPS FUNES AREA CANTIDAD TOTAL
Almacén 1
Ambulancia 10
Consulta externa 9
Centro  de|  Egterilizacion 1
Salud Laboratorio 18
EUSNEES Odontologia 14 107
B PyP 15 .
Sala de partos 10 equipos
Sala era 2
Urgencias 23
Vacunacion 3
Farmacia 1
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 5. Imues.
IPS IMUES AREA CANTIDAD TOTAL
Ambulancia 7
Unidad movil 19
Citologia 2
Consulta externa 7
Laboratorio 13
CENTRO Odontologia 13
APOSTOL PypP 2 104
DE  IMUES Esterilizacion 1 equipos
ESE Sala de partos 10
Sala eda/era 4
Urgencias 20
Vacunacion 4
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 6. Pupiales.
IPS AREA CANTIDAD TOTAL
PUPIALES
Unidad movil 5
Ambulancia 13
Farmacia 3
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Citologia 5
HOSPITAL Consulta externa 31
JOSE MARIA Laboratorio 18
HERNANDEZ Odontologia 15 123
E.S.E. Sala de partos 12 equipos
Urgencias 17
Vacunacién 4
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 7. Samaniego.
IPS AREA CANTIDAD TOTAL
SAMANIEGO
Unidad movil 13
Ambulancia 25
Farmacia 3
Fisioterapia 15
Citologia 2
Consulta cirugia 7
Consulta externa 40 285
equipos
HOSPITAL g?n”;:‘(’)'lg“?gramas %
LORENCITA gla
VILLEGAS DE Laboratorlt? 42
SANTOS Odontologia 32
ESE. Sala gle _part_os 12
Hospitalizacion 19
PyP 14
Pediatria 2
Urgencias 21
Vacunacién 4
Quiréfano 18
Rayos X 4
Sala era/eda 1
Terapia respiratoria 3
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 8. Sotomayor
IPS AREA CANTIDAD TOTAL
SOTOMAYOR
Almacén 1
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Reanimacion 8
Ambulancia 12
Consulta externa 23
Centro de Citologia 2
Esterilizacio 2
S ——
ANDES E.S.E. Odontologia 17 equipos
Sala de partos 12
Procedimientos 3
Sala era/eda 9
Urgencias 5
Vacunacion 3
Farmacia 4
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 9. Narifio
IPS NARINO AREA CANTIDAD TOTAL
Ambulancia 8
Consulta externa 12
Esterilizacion 1
Centro de Salud Laboratorio 16 84
- Odontologia 13 .
NARINO Sala de partos 9 equipos
E.S.E. PyP 4
Procedimientos 13
Urgencias 2
Vacunacion 5
Farmacia 1
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 10. Rosatrio.
IPS AREA CANTIDAD TOTAL
ROSARIO
Citologia 2
Consulta externa 13
Centro de Laboratorio 13
Salud del Odontologia 19
ROSARIO Urgencias 27 82 _
E.S.E. Enfermeria 4 equipos
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Vacunacion 2
Farmacia 2
Fuente: esta pasantia.
Tabla 11. Sandona
IPS AREA CANTIDAD TOTAL
SANDONA
Citologia 2
Ambulancia 18
Consulta externa 30
Hospitalizacion 6
Laboratorio 24 185
HOSPITAL Odontologia 22 equipos
CLARITA Urgencias 30
SANTOS Sala de partos 12
E.S.E PyP 13
Vacunacion 4
Quirdfano 7
Farmacia 3
Unidad movil 6
Ecografia y rayos x 4
Esterilizacion 4
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 12. Taminango
IPS AREA CANTIDAD TOTAL
TAMINANGO
Almacén 1
Ambulancia 10
CENTRO Consulta externa 16
HOSPITAL Laboratorio 18
SAN JUAN Odontologia 27 100
BAUTISTA Urgencias 21 eC]UipOS
ESE Vacunacién 3
Farmacia 4

Fuente: esta pasantia.
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En total fueron encontrados 1.380 equipos biomédicos en todos los centros
hospitalarios que estaban a cargo de la empresa MEDIMEC INGENIEROS.

Con la nueva informacion obtenida en la recoleccién de datos de los equipos, se
logré considerar otros aspectos importantes como:

Especificar qué equipos fueron adquiridos de forma directa (compra por
cotizacion) o cuales fueron donados.

De estos podemos especificar los siguientes:

Tabla 13. Equipos donados y adquiridos.

Equipos donados a las IPS Equipos adquiridos por compras
Cuna de calor radiante, Bascula de bebe digital,
ROSARIO YACUANQUER
Nebulizador AIR SEP Maquina de anestesia SAMANIEGO
Succionador. YACUANQUER Unidad odontologica. FUNES

Fuente. Esta pasantia.
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También fueron adquiridos 2 laringoscopios, 2 monitores de signos vitales, 1
fonendoscopio en Samaniego, de igual forma se hizo una adquisicién de 1
microcentrifugas y una donacion de una centrifuga en Funes.

De esta manera se llevo un control de indicadores de costos, ayudando a la
empresa a solventar equipos nuevos a las diferentes instituciones. Esto permitio
obtener resultados a largo plazo, realizando una relacion costo/efectivo y
finalmente determinando que equipos generaban mayor comercio ya que la
economia de la empresa depende un 30% de estabilidad, para solventar las
necesidades de mantenimiento de equipos biomédicos®’.

3.2. Resultados FASE Il. Evaluacion de los procedimientos para la
inspeccidén y el mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos

3.2.1 Participaciéon en el mantenimiento.

La vida es un total desarrollo en los procesos de aprendizaje, este hecho se
evidencid, cuando se puso en marcha la pasantia el dia 14 de junio del 2012, ya
gue desde el momento de la llegada como pasante, se pusieron en marcha ciertas
delegaciones de funciones. La primera fue encontrar una empresa, con politicas
ya establecidas, un lugar de trabajo predeterminado donde se conté con cinco
cajas de herramientas, las cuales, cuatro de ellas tenian lo necesario para la
ejecucion de mantenimiento y la quinta caja contaba con accesorios
pertenecientes al area de odontologia.

3.2.2. Delegacion de funciones

El conocimiento sobre el manejo de los equipos biomédicos, hizo ver con mayor
facilidad las necesidades presentes en cada uno de ellos, los cuidados que se
debian tener y los instrumentos y accesorios que se debian utilizar.

Una de las tareas realizadas al inicio de la pasantia, fue recolectar un inventario
de los 11 municipios donde fueron asignados por areas (urgencias, sala de partos,
sala era/eda, odontologia, consulta externa entre otros). Esta organizacion
permitié el analisis del estado operacional de los equipos.

Con esta base de datos recolectada a lo largo de 2 meses de trabajo y analisis, se
evidencio la necesidad de revisiones periddicas a los equipos biomédicos, debido
a que sus piezas sufren desgastes, los circuitos se dafian por la inadecuada
manipulacion, entre otros factores, que contribuyen al deterioro de estos; a lo largo
de la pasantia se observd que el mantenimiento preventivo era muy importante

*" Esta informacion no puede ser evidenciada en el trabajo, porque es confidencial para la empresa
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para el estado operacional del equipo, ya sea en el seguimiento del
funcionamiento, limpieza, ajuste, calibracion y lubricacion.

3.2.3. Asignacion de prioridad a partir de una evaluacion integral de cada
equipo, segun el riesgo

Antes de ser realizada la evaluacion integral, se decidio establecer un nuevo rango
para definir de una forma mas precisa la utilizacion de cada equipo, teniendo en
cuenta las horas programadas de mantenimiento al mes en cada municipio.

Tabla 14. Definicién de rango para criterio de condiciones de explotacion.

Condiciones de explotacion

Sobre utilizacion Rango
Extensivo 3
Promedio 2
Minimo 1

Fuente. Javier Hellin del Castillo. Sistema internacional de unidades: aspectos
practicos para la estructura de textos en el ambito de las ciencias de la salud. [En
linea] consultado en:
http://www.sld.cu/galerias/pdf/sitios/cirugiamaxilo/sisintunidades.pdf

Esta evaluacion integral sirvié para lograr el resultado del nuevo formato de las
hojas de vida, ademas se tuvo en cuenta el tipo y clase de equipo para la gestion
de mantenimiento, orientado a los riesgos, ordenandolos asi de mayor a menor
segun el nivel de prioridad como se evidencia en la tabla 16.

3.2.4. Seleccién del equipo investigador.

En la definicién de las caracteristicas de estandares de calidad para el disefio de
las hojas de vida y las rutinas de mantenimiento, fue indispensable la colaboracién
de la ingeniera biomédica Martha Liliana Fajardo, quien en su momento fue la
supervisora del Instituto Departamental de Salud Publica, encargada de regular los
estandares de calidad y funcionalidad de los equipos biomédicos, con esto, se
logro realizar un disefio con caracteristicas propias de cada equipo.

Para la seleccion de las variables a tener en cuenta se partié de criterios recogidos
en el mantenimiento planificado PPM>2,

La clasificacion se realiz6 segun las variables que poseian mayor importancia en
el contexto propio de cada equipo. En la tabla 15, se clasificé las categorias

*% Mantenimiento Preventivo Planificado PPM. Op. Cit., p. 52
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correspondientes al mantenimiento de cada equipo para el disefio de las “rutinas

de mantenimiento”.

Tabla 15. Variables analizadas y valores por categorias.

CATEGORIAS
No.| VARIABLE A B C
1 | Interrupciones. Total De una unidad Afecta levemente
importante
2 Importancia. Imprescindible Limitante Convencional
3 Tiempo de Mas de una De 1 a5dias Menos de un dia
reparacion. semana
4 Utilizacion. | 8 horas diarias o | Entre 4 y 8 horas Uso esporadico
mas diarias
5 Precision. Alta Mediana Baja
6 | Complejidad | Alta complejidad Complejidad Baja complejidad
del media
mantenimiento.
7 Calidad del Inhabilita el Fuera de Afecta levemente
servicio. servicio especificaciones
8 | Automatizacion Automético Semiautomatico mecénico
9 Valor del Alto Medio Bajo
equipo
10 | Frecuencia de 1 parada/ 2 1 parada al mes 1 parada a los 3
fallas semanas meses
11 seguridad Muy peligroso | Medio peligroso Sin peligro

Fuente. Esta pasantia

CLASE A. Permiti6 lograr la maxima disponibilidad del equipo, el uso eficiente del
mantenimiento predictivo y preventivo, con periodicidad frecuente para reducir
posibilidad de fallas y uso del mantenimiento correctivo como via para reducir el
tiempo medio de rotura.

CLASE B. Consisti6 en la poca utilizacion del mantenimiento predictivo y en el uso
optimo del mantenimiento correctivo, para casos de ocurrencia aleatoria de fallas.

CLASE C. aqui el mantenimiento predictivo fue anulado, y se hizo una verificacion
con las recomendaciones del fabricante.

3.2.5. Obtencion y organizacién de informacién.

En este punto, se hizo un reconocimiento de los equipos biomédicos. Se
desarroll6 herramientas de analisis para la identificacion de factores que
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contribuyeron al

preventivo.

Como fue mostrado en la tabla 15. El tiempo que se le hace un mantenimiento
preventivo a un equipo, dependio del grado de utilizacion y prioridad de éste; asi.
Estos equipos fueron clasificados segun su riesgo, agrupados de acuerdo a los

Criterios de clasificacion *°.

mantenimiento de los equipos biomédicos,
herramienta denominada “cronograma de visitas mensuales”, donde se logro el
disefio de la periodicidad en la que un equipo debia hacérsele un mantenimiento

Tabla 16. Clasificacion de equipos segun su riesgo

Equipos de Equipos de Equipos de riesgo Equipos de
riesgos muy riesgo alto moderado riesgo bajo
altos
Desfibrilador Maquina de Flujo metro Balanzas
anestesia
Electro bisturi Monitor de Lampara de Bafio seroldgico
signos vitales fotocurado

Incubadora

Pulsoximetro

Tensiémetro

Lampara auxiliar

Fuente. Esta pasantia

% Criterios de clasificacion. Op. Cit., p. 42
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portatil robadle
Succionador Monitor fetal Laringoscopio Lampara cielitica
Equipo de Microcentrifugas Lampara cuello
rayos x de cisne
odontologico
Analizador de Centrifuga Microscépio
hematocritos
Rayos x Nevera Mesa de cirugia
odontologico
Ecografia Nebulizador Negatoscopio
Rayos x portatil Doppler fetal Agitador de
massinni
Autoclave Lampara de calor Pipetas
radiante
Olla Analizador de quimica| Contador de
esterilizadora células
Termbmetro
Termo
higrémetro

logrando una




Teniendo en cuenta lo realizado anteriormente, se logré tener un conocimiento
méas amplio para lograr mejorar la gestién en aspectos tales como:

Efectuar protocolos de inspeccion y mantenimiento correctivo enfocandose
principalmente en los equipos de muy alto y alto riesgo. Esta organizacion le
permitio a la empresa ordenar los equipos médicos de alto nivel de prioridad de
una forma mas adecuada en el plan de mantenimiento anual (ver ANEXO O).

3.2.6. Hallazgos.

Uno de los pasos para el desarrollo de las actividades propuestas en este informe,
fue la recoleccion de datos que se mostraron anteriormente, con esta informacion
se supo el numero global de equipos biomédicos que fueron puestos en
mantenimiento por la empresa.

Como hechos adversos a este planteamiento, se encontraron equipos en pesimo
estado operacional, este es el caso de un concentrador de oxigeno, marca AIR
SEP perteneciente a una de estas instituciones.

Uno de los cédigos que pertenecen a la seguridad del paciente®. Es el anélisis y
prevencion de fallas en la atencidon en salud, pero ciertas practicas sanitarias
conllevan riesgos en los mismos.

FIGURA 8. Concentrador de oxigeno AIR SEP

Fuente. Esta pasantia.

En esta imagen se muestra un concentrador de oxigeno, que a través de varios
filtros, bombea neuméticamente aire circundante, y es almacenado en una
camara de retencion. Electronicamente se configura la  relacion
de concentracion de oxigeno y se gradua el volumen en litros por unidad de
tiempo antes de ser administrado al paciente por medio de una canula nasal. Al
encontrar este equipo se procedié hacer un mantenimiento preventivo ya que fue
informado que el motor estaba realizando una retencion y no producia oxigeno. El
primer pardmetro tenido en cuenta en este proceso fue, reconocer el estado fisico

60 Seguridad del paciente. Op. Cit., p. 27
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exterior del equipo y se diagnosticé un deterioro avanzado, asi que se procedio a
limpiarlo a partir de un inspeccion interna, encontrando elementos ajenos a su
composicién electronica como trozos de papel higiénico y estiércol de ratas.

FIGURA 9. Desechos en el equipo

Fuente. Esta pasantia.

De inmediato, al encontrar estas evidencias, fue necesario hacer una inspeccion
interna, removiendo todos los escombros encontrados en el equipo.

FIGURA 10. Material invasivo en el equipo.

Fuente. Esta pasantia.

Esta clase de hallazgos, fue un referente de contrariedad para los criterios de
calidad establecidos en el mantenimiento de equipos biomédicos, pese a su
avanzado deterioro, justificado por la inadecuada inspeccion del equipo, en el
momento de su entrega a través de una IPS como donacién, el proceso a seguir
con dicho equipo, significé una lubricacion del motor para posteriormente ponerlo
en marcha realizando un PPM con una prueba de conformidad (ver ANEXO E).

Otro encuentro con equipos de pésimo estado fue en el CENTRO HOSPITAL SAN
JUAN BAUTISTA E.S.E. Donde una mala manipulacion del equipo, por personal
no capacitado, realiz6 procedimientos incorrectos de esterilizacion, el equipo sufrié
severos dafios al no contar con suficiente liquido en su interior.

FIGURA 11. Parte externa de una autoclave quemada.
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Fuente. Esta pasantia.
El equipo sufrié recalentamiento y la tarjeta qued6 en mal estado.

FIGURA 12. Equipo con tarjeta quemada.

Fuente. Esta pasantia.
Aqui sufrié dafio: 2 capacitores, dos fusibles de alta potencia y una regleta.

Para su arreglo se hizo remplazo del termostato, sensor de T° y se hizo cambio de
la tarjeta electronica

Esta clase de acontecimientos llevaron a la idea de poner lineamientos de
mantenimiento y de estructuraciones que pusieron limites a esta clase de
adversos.

También se realizaron trabajos de campo, esta relacion de informacion es descrita
en una base global de mantenimientos correctivos en las siguientes tablas.
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Actividades de mantenimiento

Tabla 17. Reportes BUESACO junio/diciembre.

REPOR
TE No.

EQUIPO

MARCA

AMBIENTE

TRABAJO
REALIZADO

1

CENTRIFUGA

N.P.

Laboratorio

Se cambia juegos de
escobillas

Unidad
Odontoldgica

N.P.

odontologia

Se instala tanque de
almacenamiento de
agua, un set
inyector, 2 metros de
manguera 1/8 de
manguera amarilla,
una valvula principal
de aguay un racor
3/4

3

Compresor

N.P.

odontologia

Se cambian anillos,
se instala filtro ,
capacitor
automatico, soportes
y valvula de
seguridad

4

Lampara de
fotocurado

SUNLIT
E

Odontologia

Se cambia bombillo
USHIO

Fuente. Esta

pasantia.

Tabla 18. Reportes CUMBITARA junio/diciembre.

REPORT
E No.

EQUIPO

MARCA

AMBIENTE

TRABAJO
REALIZADO

Succionador

N.P.

Urgencias

Se cambia vaso mas
tapa para
succionador y cable
de poder

Succionador

THOMA

Odontologia

Se coloca filtro al
succionador

Unidad
odontologica

N.P.

Odontologia

Se instala unidad
odontologica y se
instalan algunos
accesorios como:
Valvula reguladora
de presion, pedal




para unidad
odontoldgica, dos
ms. De manguera
eyectora, 15 ms. De
manguera de Y4
americana amarilla,
2 racores de %, 1
filtro de agua, 2
bombillos de luz fria.
Se coloca vaso al
succionador, filtro y
se coloca manguera.

N.P.

Ambulancia 1

4 Succionador

Fuente. Esta pasantia.

Tabla 19. Reportes FUNES junio/diciembre.

REPORTE TRABAJO
No. EQUIPO MARCA AMBIENTE REALIZADO
Se cambia Fibra
Lampara de Optica para Lampara
1 foto curado N.P Odontologia de Foto curado
Refrigerador Se cambia bateria
2 Biologico N.P Vacunacion para refrigerador
Se cambia lampara
Espectrofotd para
3 metro Laboratorio Espectrofotometro
Olla ALL Se cambia valvula
Esterilizador | AMERIC de desfogue de la
4 a AN Urgencias olla esterilizadora
Se reemplaza el
transistor de
potencia, regulador
de voltaje y
adicionalmente se
cambia el
Agitador de potenciador para
5 mazzinni N.P. Laboratorio regular las RPM
Se hizo cambio de
lampara halégena,
Equipo de se instala regulador
6 guimica N.P. Laboratorio | de voltaje y transistor
Monitor de | MINDRA
7 signos Y Urgencias Calibracién
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| vitales

Fuente. Esta pasantia.

Tabla 20. Reportes IMUES junio/diciembre.

REPORT TRABAJO
E No. EQUIPO MARCA AMBIENTE REALIZADO
1 Compresor N.P. odontologia Se cambia parte de
manguera
BTS . . -,
5 Fotémetro 330 laboratorio Calibracion
) BOECO laboratorio Calibracion
3 Pipeta
. BRAND laboratorio Calibracion
4 Pipeta
) BOECO laboratorio Calibracion
5 Pipeta
. HUMAN laboratorio Calibracion
6 Pipeta
. . OLYMP . Se cambia Bombillo
Microscopio laboratorio . :
7 us para microscopio

Fuente. Esta pasantia.

Tabla 21. Reportes NARINO junio/diciembre.

REPORTE EQUIPO MARCA AMBIENTE TRABAJO
REALIZADO
1 Olla ALL Esterilizacion Se cambia
Esterilizadora | AMERICAN mango, valvula y
resistencia para
olla esterilizadora
2 Monitor de N.P Urgencias Se cambia
Signos brazalete y
Vitales Pulsoximetro
SPO2
3 Lamparade | SUNLITE Odontologia Se cambia
Foto curado bombillo, USHIO,
y PIC de
programacion
4 Compresor N.P. Odontologia Se cambian
anillos junto con el
filtro de aire,
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capacitor y
automatico
5 Pieza de Alta NSK Odontologia Se cambia
Velocidad Turbina
6 Equipo de RIESTER Odontologia Se cambia
Organos bombillo para
otoscopio No,
10421
7 Unidad Odontologia Se instala set
portatil eyector
8 Unidad ITALDENT Odontologia Se reemplaza
Odontologica valvula reguladora

Fuente. Esta Pasantia

Tabla 22. Reportes PUPIALES junio/diciembre.

REPORT TRABAJO
E No. EQUIPO MARCA AMBIENTE REALIZADO
Se cambia
valvula Eyectora
junto con la
unidad manguera y set
1 odontolégica | SANDRY odontologia eyector
Se cambia
manguera para
pieza de alta 'y
unidad baja velocidad y
2 odontoldgica N.P. odontologia acople para pieza
Se cambia
bombillos para
3 Laringoscopio N.P. urgencias laringoscopio
termo Consulta
4 higrometro MDM externa Calibracion
Se cambian
5 Electrocardiog | SCHILLER urgencias Chupas y pinzas
rafo
refrigerador | VESFROS . Se instala lamina
6 NP vacunacion para asegurar la
de biologica T
puerta

Fuente. Esta pasantia.
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Tabla 23. Reportes ROSARIO junio/diciembre.

REPORTE TRABAJO
No. EQUIPO MARCA AMBIENTE REALIZADO
Micro Se cambia juego
1 centrifuga Clay Adams Laboratorio de escobillas
Se cambia
manguera
2 Scaler N.P Odontologia americana
Se cambian
valvulas de agua,
se cambia
manguera y
tanque de
Unidad almacenamiento
3 odontoldgica Fiad Odontologia de agua
Unidad NP Cambio Jeringa
4 Odontolbgica ' Odontologia Triple
Se instala
transformador +
bombillo de luz
N.P fria, se cambia
tanque de
Unidad almacenamiento
5 Odontolégica Odontologia de agua
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 24. Reportes SAMANIEGO junio/diciembre.
Reporte Trabajo
No. Equipo Marca Ambiente Realizado
Se Instala
1 Unidad Moévil N.P. Odontologia

Reflector para
unidad
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odontoldgica en
la Movil

Unidad
Odontoldgica

N.P.

Odontologia

Se cambia
Vélvula
Reguladora
junto con
manguera para
eyector y jeringa
triple

Equipo de
Organos

WELCH
ALLYN

Urgencias

Se cambia
bombillo para
otoscopio No.
03400

Cuna de calor
radiante

N.P.

Sala de Partos

Se cambia
lampara para
Cuna de calor
radiante

Equipo de
organos

N.P.

Consulta Externa

Se cambia
bombillo para
otoscopio No.
03100

Lampara de
Fotocurado

N.P.

Odontologia

Se cambia fibra
para lampara de
fotocurado

Equipo de
organos

WELCH
ALLYN

Urgencias

Se cambia
bombillo, se
corrige corto
circuito aislando
los cables

Fuente: esta pasantia.

Tabla 25. Reportes SANDONA junio/diciembre.
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REPORT TRABAJO
E No. EQUIPO MARCA AMBIENTE REALIZADO
Reemplazo de
Equipo de lampara
1 Quimica RAYTO Laboratorio
2 Doppler Fetal N.P. Partos Se cambia bateria
Se provee de
Electrocardiog rollos de papel
3 rafo N.P. Almaceén para el equipo
Olla Se cambia
4 Esterilizadora N.P. Esterilizacibn | Valvula de presion
Se cambia juego
de escobillas y se
5 Centrifuga N.P. Laboratorio rectifica buje
Se cambia Set
Eyector y
Unidad pulsador de tres
6 Odontolégica N.P. Odontologia estados
Se cambia
bombillo No.
03100 para
Equipo de WELCH equipo de
7 Organos ALLYN Urgencias organos
Se cambia
Unidad bombillo del
8 odontologica Odontologia negatoscopio
CLAY Se cambia juego
9 Centrifuga ADAMS Laboratorio de escobillas
Cambio de
Equipo de WELCH bombillo para
10 organos ALLYN Urgencias otoscopio
Fuente: esta pasantia.
Tabla 26. Reportes SOTOMAYOR junio/ diciembre.
Reporte Equipo Marca Ambiente Trabajo
No. Realizado
Se cambia
bombillo de luz
Unidad ] fria, se instala
1 - N.P Odontologia tanque de reserva
odontologica d
e agua, se
entrega cambia
fresas.
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Lampara de

Se reemplaza

2 fotocurado SUNLITE Odontologia bombillo USHIO
se instala tanque
de reserva de
Unidad . agua, acrilico para
3 odontoldgica N.P Odontologia bombillo de luz
fria y turbina para
pieza de mano
Se cambia
bombillo para
Mmicroscopio y
4 Microscopio OLYMPUS Laboratorio conector se
instala
estabilizador para
equipo de quimica
Se cambia set de
5 Un'dzfld. N.P Odontologia eyect_qr yse d_e1a
odontologica succion por aire
. Se cambia
6 Un'd"fld. N.P. Odontologia manguera amarilla
odontoldgica .
de ¥4 americana
7 Pieza de alta Odontologia Camplo de
turbinas
. CLAY . Se cambia juego
8 Centrifuga ADAMS Laboratorio clinico de escobillas
. Cambio de
9 Equipo de WELCH, Urgencias bombillo 03600
Organos ALLYN )
oftalmoscopio
10 Pipetas Laboratorio clinico Calibracion
Fuente. Esta pasantia.
Tabla 27. Reportes TAMINANGO junio/diciembre.
REPOR TRABAJO
TE No. EQUIPO MARCA AMBIENTE REALIZADO
Se instala
acople, se
colocaun T de
1 Unidad Portatil N.P. Odontologia Ya
Se reemplaza
Unidad pedal para
2 odontologica N.P. Odontologia unidad
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Odontolégica

Urgencias

N.P.

Monitor de signos
vitales

Se cambia
brazalete y
sensor SPO2

Olla Esterilizadora

ALL
AMERICAN

Esterilizacion

Se cambia
mandmetro y
valvula de
escape para olla
esterilizadora

Unidad
Odontolégica

SANDRI

Odontologia

Se cambia
valvula
reguladora de
presion, 2 ms de
manguera
eyectora y
valvula eyectora

Unidad
Odontolégica

Odontologia

Se limpia filtro
de aguay se
cambia valvula
on/off

Monitor de signos
vitales

MINDRAY

Urgencias

Se cambia
brazalete y
sensor SPO2

8

Autoclave

GNATUS

Odontologia

Se reemplaza
termostato,
sensorde T°y
se cambia
tarjeta
electronica

Fuente: esta pasantia.
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A lo largo de los seis meses de pasantia se realizaron instalaciones de equipos
meédicos en algunas entidades de salud publica, por ello fue importante tener en
cuenta las necesidades de cada institucion, para tomar la decision de adquirir o no
un equipo de tecnologia biomédica. Esto consistié en identificar el problema, las
necesidades del servicio, el diagnostico del equipo existente y el proceso de
calificacion y justificacion de los requerimientos de equipo.

Antes de iniciar el proceso de estudio para la adquisicion de equipo biomédico, se
reflexiond6 sobre los problemas que afectan al servicio. En este sentido el
municipio de Samaniego, como ejemplo relevante de este trabajo, decidié adquirir
elementos médicos para el area quirdrgica, cuando la institucion plante6 el
problema se hizo un sondeo general observando ciertos inconvenientes en




algunos equipos, por ejemplo, la antigiiedad de la maquina de anestesia la falta
de elementos médicos como monitores, tensidmetros y Pulsoximetro, en este
sentido el hospital LORENCITA VILLEGAS DE SANTOS, por medio de la
empresa MEDIMEC INGENIEROS se realiz6 la ejecucion de la compra de los
equipos.

En septiembre se realizaron todas las instalaciones de los equipos: dos monitores
de signos vitales y una maquina de anestesia, en dicho proceso se tuvieron en
cuenta ciertas caracteristicas de instalacion, como la asignacion del area para
ésta.

FIGURA 13. Area instalacion equipos.

Fuente Esta pasantia.

FIGURA 14. Adaptacién de elementos.

Fuente. Esta pasantia.

Posteriormente fueron instalados los equipos que iban a ser dirigidos al area de
cirugia.
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FIGURA 15. MONITOR M80 MULTIGAS

Fuente. Esta pasantia.

FIGURA 16. Monitor de signos vitales.

Fuente. Esta pasantia.

FIGURA 17. Maquina de anestesia

Fuente. Esta pasantia
Con los datos obtenidos mediante el inventario realizado a los 11 municipios, y

como se observo en la tabla 14, se puso en marcha el mantenimiento de los
equipos biomédicos y fue realizada la clasificacion de los equipos de acuerdo al
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nivel de riesgo que estos presentaban (muy alto, alto, moderado y bajo) se pudo
continuar con la fase Il.

3.2.7. Evaluacion y redisefio de los procedimientos para la inspeccion y el
mantenimiento preventivo de los diferentes equipos biomédicos

Haciendo una revision del formato de inspeccion y mantenimiento encontrado en
la empresa, se considerd tener en cuenta las siguientes partes.

De los resultados obtenidos anteriormente frente al disefio de los nuevos formatos
de las hojas de vida, se propuso realizar una separacion de cada equipo
correspondiente a su area.

Tabla 28. Clasificacion de equipos segun el area.

AREA EQUIPOS
Rayos x odontoldgico
Rayos x Ecografia
Rayos x portatil
Succionador

Fonendoscopio adulto/pediatrico
Regulador de oxigeno
Lampara de calor radiante
Bascula de bebe

Sala de partos Laringoscopio
Termo higrometro
Lampara cuello de cisne
Tensiometro

Unidad odontoldgica
Micromotror
Contra angulo
Compresor
Odontologia Pieza de alta velocidad
Lampara de fotocurado
Amalgamador
Termo higrometro
Nevera
Scaler
Jeringa triple

Equipo de 6rganos de los sentidos y
de pared
Bascula de bebe
bascula adulto
PyP Lampara cuello de cisne
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Doppler fetal

Tensidmetro

Fonendoscopio

Hospitalizacion

Electrocardiografo

Incubadora

Nebulizador

Monitor fetal

Nevera

Desfibrilador

Glucémetro

Tensidmetro adulto/pediatrico

Fonendoscopio

Termo higrometro

Bascula adulto

Ambulancia

Succionador

Nebulizador

Regulador de oxigeno

Tensiémetro adulto/pediatrico

Fonendoscopio adulto/pediatrico

Flujo metro

Conversor DAC

Unidad movil

Unidad odontolégica

Lampara de fotocurado

Compresor

Jeringa triple

Micromotror

Contra angulo

Bascula de piso

Regulador de oxigeno

Nevera

Equipos de 6rganos de los sentidos

Tensidmetro

Fonendoscopio

Laboratorio

Pipetas

Centrifugas

Equipo de cuabulacion

Agitador de mazzinni

Microscopio

Nevera

Equipo automatizado de quimica

Equipo de hormonas

Horno de secado

Termo higrometro
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Consulta externa

Mesclador

Glucometro

Microcentrifugas

Bafio serologico

Lampara cuello de cisne

Negatoscopio

Lampara cuello de cisne

Tensiometro adulto/pediatrico o de
pared

Fonendoscopio

Organo de los sentidos

Bascula de adulto

Ginecologia

Lampara cuello de cisne

Negatoscopio

Tensidmetro

Doppler fetal

Bascula de adulto

Consulta cirugia

Bascula de adulto

Lampara cuello de cisne

Tensidmetro

Fonendoscopio

Equipo de 6rganos de los sentidos

Linterna medica

Vacunacion

Nevera

Refrigerador de biolégicos

Planta eléctrica

Termoémetro

Termo higrometro

Quiréfano

Bomba de infusién

Succionador

Monitor de signos vitales

Magquina de anestesia

Electro bisturi

Lampara cielitica

Mesa de cirugia

Negatoscopio

Regulador de oxigeno

Termo higrometro

Nevera

Tensiometro
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Fonendoscopio
Equipos de drganos de los sentido

Nebulizador
Succionador
Pulsoximetro
Equipo de 6rganos de los sentidos
Tensiémetro
. Negatoscopio
Urgencias Lampara cuello de cisne
Fonendoscopio
Bascula de adulto
Bascula de bebe
Monitor de signos vitales
Laringoscopio
Glucémetro

Fuente. Esta pasantia.

Para el control y verificacion en el desarrollo de un sistema de calidad de las
entidades prestadoras de salud publica, se hizo una recoleccibn de datos
contribuyendo en el crecimiento y desarrollo de un sistema de acreditacion y
habilitacion, independientemente de la politica de mantenimiento. Esto se logré
con la finalidad de obtener una adecuada relacion entre productividad y costo de
mantenimiento a nivel de equipo, para esto se definié basicamente un indice de
mantenimiento, que permitid localizar adecuadamente los equipos en el nuevo
formato de mantenimiento.

3.2.8. Establecer cronologia del incidente

Esta labor de separar los equipos biomédicos segun el riesgo fue demasiado
importante para obtener resultados de alta calidad frente al PPM, con esta
informacion se establecioé una estructura de mejoramiento del mantenimiento en la
empresa MEDIMEC INGENIEROS.

3.3. Resultado fase lll. Redisefio y evaluacién de las 6rdenes de trabajo,
teniendo en cuenta, las partes y requerimientos de un modelo basico

Las orden de trabajo, son documentos que muestran la actividad o actividades de
mantenimiento que son producto de acciones correctivas, preventivas o
inspecciones, este formato fue implementado en el municipio de Yacuanquer con
optimos resultados, debido a que se dej6 registro de todas las actividades de
mantenimiento en cada hoja de vida, esta actividad fue muy necesaria para la
verificacion y eficiencia de un buen resultado. A ésta orden de trabajo se le
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denomind “orden de servicio” (ver ANEXO F), para mantenimiento predictivo,
preventivo y correctivo, con el objetivo de llevar una inspeccion periddica de cada
equipo.

3.3.1. Disefio de las hojas de vida y rutinas de mantenimiento.

Posteriormente, se rediseiid junto con la asesoria de la ingeniera biomédica
Martha Liliana, una hoja de vida que contuvo toda la informacién necesaria para
cumplir con los requisitos de habilitacion de una institucion.

En este conjunto de formatos se decidié establecer ciertas caracteristicas tales
como: mantenimiento correctivo, mantenimiento preventivo, descripcion detallada
de la orden de servicio, datos del equipo en las hojas de vida, ademas se agregan
dos formatos denominados fuera de servicio y verificacion antes de un llamado
correctivo.

3.3.2. Generacion de rutinas de PPM.
El desarrollo de este proceso fue muy cuidadoso e importante, ya que no se
dejaron detalles relevantes del PPM, por esta razén se indic6 cada una de las

partes que contribuyeron el formato de las nuevas rutinas.

FIGURA 18. Encabezado

RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PLANIFICADO

b 2012
Equipo EGQUIFD DE GUIMICA
Tipo | Frecuencia | MENSUAL

Fuente: esta pasantia.

En esta seccion como parte fundamental del encabezado se coloc6 el nombre del
equipo, el tipo y la frecuencia con la que se le hace el mantenimiento.

Esta frecuencia fue realizada después de un proceso de 5 meses de trabajo en el
cual se observaron ciertas caracteristicas tales como:

» Ambiente.
» Clase de riesgo.

> Funcionamiento.
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En este orden de ideas, se hizo un disefio global de las frecuencias de
mantenimiento para un PPM para cada equipo.

Tabla 29. Frecuencia de mantenimiento segun el PPM.

EQUIPOS FRECUENCIA
Agitador de massinni Bimestral
Amalgamador Trimestral
Autoclave Bimestral
Autoclave Mensual
Bafio seroldgico Bimestral
Bascula de bebe Bimestral
Bascula de piso Bimestral
Bascula de piso Bimestral
Cavitron Trimestral
Centrifuga Mensual
Compresor Mensual
Contador de células Bimestral
Desfibrilador Mensual
Doppler Fetal Semestral
Electrocardidgrafo Mensual
Equipo de 6rganos Bimestral
Equipo de quimica Mensual
Fonendoscopio Trimestral
Glucémetro Trimestral
Glucometro Trimestral
Horno de secado Trimestral
Incubadora bacteriolégica Mensual
Lampara cielitica Bimestral
Lampara cuello de cisne Trimestral
Lampara de calor radiante Bimestral
Lampara de fotocurado Bimestral
Laringoscopio Mensual
Microcentrifugas Mensual
Microscopio Mensual
Monitor de signos vitales Mensual
Monitor fetal Bimestral
Nebulizador Bimestral
Negatoscopio Trimestral
Nevera Trimestral
Olla esterilizadora Mensual
Pieza de mano de alta velocidad Trimestral
Pieza de mano de baja velocidad Mensual




Pipetas Mensual

Planta eléctrica Mensual
Pulsoximetro Mensual
Rayos x ecografo Bimestral
Rayos x odontoldgico Mensual
Refrigerador de biolégicos Semestral
Regulador de oxigeno Bimestral
Succionador Mensual
Tensiémetro Trimestral
Termo Higrometro Trimestral
Unidad odontolégica Mensual

Fuente. Esta pasantia

En este proceso también se disefi6 el cronograma de actividades de
mantenimiento.

FIGURA 19. Registro de pasos de rutina.

ACTIVIDADES JUNIO JULIO | AGOSTO | SEPTIEMERE | OCTUBRE| NOVIEMBRE | DICIEMBRE

Chasis. Examinar ] extenior 2l equipo, Tz Tmpiszzs y 55
condiciones fisicas genersles. Estar ssgum que |3 carcass
£51& intacts, que todos los acCEs0nos £5tEn presentes
fimes, y que no haya senales de Iguidos dermamados o
otros shusos senos.

Wonta[es Y apOyos. RevEar 3 NEgriaad O 13 SUPENcE
(mesa, muebls o estanteris) dondess encuents montado &
EQUipD.

EXaMINT €] 5500 €| enchuie Oe 1ed ¥ MOover 155 Clavias
para determinar si son seguras.

Cable de red. Inspeccionar &l cordon por siexistels
posibilidad de dafios.

Interruptoresy fusibles. Revisar los intarruptorss dal
eguipo, verficando que 2sios 52 musvan con facildad. Sizl
equipo es1d protegido por un fusible extemo, se deberevea|
su valor y modelo

Frecuencia TRIMESTRAL

Verificar funcionalidad de fusntade iz

Realizar prusbas de software auxiliandoss del operador

Fuente. Esta pasantia

A partir de este registro, se propuso la implementacion de todos los pasos para
llevar a cabo un buen PPM, es decir, frecuencia con que se emplea la rutina, y las
casillas donde debe marcarse cuando se hace el respectivo chequeo del equipo.
Cada equipo contiene su propia rutina, dependiendo del grado de complejidad que
éste presente, es decir, en éste formato se disefio dos partes, la primera, fue para
la periodicidad del equipo y otra segunda (para excepcién de algunos equipos)
consistid en aspectos relacionados con cambio de bombilla, o en este caso,
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pruebas con el software, auxiliandose con el operador que viene siendo
mantenimiento trimestral, en este aspecto las casillas que fueron marcadas con un
azul oscuro, muestran donde no debe hacerse mantenimiento. El inicio de la rutina
depende basicamente del inicio del contrato que tiene la empresa MEDIMEC
INGENIEROS con cada IPS.

FIGURA 20. Registro de datos.

Fecha de Realizacion
Firma del Responsable del Mantenimiento

Fuente. Esta pasantia

Aqui se detallara la informacion del tiempo en el que se hizo el PPM, como fecha
de realizacion y la firma del responsable del mantenimiento.

FIGURA 21. Verificacion antes de un llamado correctivo.

Ve Uz & equip esTe conectada AR oma G 60 EIECHIca - Ve Ue 3 Manguera
Verifizaion antesde un L amado Cometivo Dl est ujeaal motor i sucion- verficar quela eldade fujonoests contaminad -
verificar que (4 |ampara o ed este encendida.

Fuente. Esta pasantia.

En esta etapa fueron reconocidas todas aquellas llamadas de mantenimiento
correctivo sin fundamento, al igual que todas aquellas entrevistas no
estructuradas, siendo un instrumento que arroj0 datos muy interesantes sobre el
manejo de los equipos en si, aqui se realizaron preguntas aleatorias como:

¢, Sabe usted el funcionamiento de su equipo?

El 10% del equipo médico indagado, no conocia el funcionamiento de sus equipos,
en este sentido, se realiz6 un formato de capacitacién con el que no contaba la
empresa (Ver ANEXO L), frente al manejo de equipos como: los monitores de
signos vitales, desfibrilador, equipo de quimica automatizado entre otros,
permitiendo el mejoramiento del rendimiento en servicio de calidad y fortaleza
entre medico/equipo.

¢, Conoce la clase de riesgos que los equipos presentan?

El 40% de equipo médico indagado no sabia la clase de riesgo que presentaba su
equipo. Como primer lineamiento se propuso etiquetar a cada equipo con la clase
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de riesgo que estos presentaban, para que el grupo de trabajo pudiera estar mas
en conocimiento de su equipo en comun, este trabajo también mejoré la confianza
medico/equipo.

¢,Con que regularidad desconecta el equipo?

El 90% del equipo médico indagado aleatoriamente, desconectaban sus equipos
después de realizar una actividad, el 10 % restante de la poblacion no lo hacian
debido a que su trabajo era aleatorio y se rotaban los turnos.

¢, Qué hace usted en caso de que un equipo presente un mal funcionamiento?

El 90% del grupo medico respondio, hacer un llamado correctivo al grupo de
mantenimiento de la empresa MEDIMEC, pero en este hecho existieron eventos
de falsos mantenimientos en los cuales, el equipo fue desconectado y al siguiente
turno, el médico no observé ese estado y prosiguié a hacer un llamado correctivo,
esta clase de alarmas desfavorecian el nivel de rendimiento productivo de los
ingenieros que se presentaban en otra institucion para acudir lo mas posible al
sitio de la llamada de mantenimiento correctivo.

¢,Cree usted que se deben realizar capacitaciones mas frecuentes?

El 100% respondieron que si, siendo un factor muy positivo para el rendimiento
productivo y la vida util del equipo, se hicieron capacitaciones individuales,
ensefiando el manejo y precauciones del equipo, también se emplearon formatos
de manual de usuario que fueron impresos y pegados por la parte superior de
cada equipo con pasos para el manejo de dicho instrumento, este fue el caso de la
olla esterilizadora, una planta eléctrica, una autoclave, entre otros.

Estas capacitaciones individuales en cada municipio permitieron la habilitacion de
las instituciones por parte del Instituto Departamental de Salud Publica ya que en
las auditorias la ingeniera encargada de cada habilitacién, hacia preguntas
aleatorias a las personas encargadas del uso de los equipos (auxiliares, médicos y
enfermeras), y se evidencio el claro conocimiento de algunos equipos.

Con estos hechos también se realizaron preguntas aleatorias a los ingenieros, ya
gue contaban con suficiente experiencia en el mantenimiento, de aqui surgio el
resultado de la verificacion antes de un llamado correctivo, donde se plasmé lo
gue se debe hacer a un equipo sin necesidad de que un ingeniero este presente,
esto ayudo al mejoramiento y rendimiento de los equipos biomédicos a largo
plazo.
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Observaciones. Todas las rutinas debian contener un espacio donde se notificara
los problema del equipo que no se resolvieron en dicho instante de mantenimiento,
aqui se podrian hacer observaciones pertinentes, como por ejemplo, la no
realizacion de algun paso de la rutina, entre otros factores.

Al ser afadido las observaciones y la verificacion antes de un llamado correctivo
correspondieron a las normas que exigian los reglamentos de calidad frente a una
acreditacion en cada institucion prestadora de salud publica, de acuerdo al decreto
1043°% y el decreto 4725 del 2006%, donde establece las recomendaciones que se
deben hacer después de realizar un PPM. De esta manera se concluyé con una
rutina compuesta por las caracteristicas que exige las normas de ICONTEC®® (Ver
ANEXO G y H).

3.3.3. Generacion hojas de vida

Después de tener ya un conocimiento de las normas y estandares para
mantenimiento de equipos biomédicos y con un amplio marco tedrico se establecié
los pardmetros para el disefio de la hoja de vida de los equipos.

En el nuevo formato de las hojas de vida de los equipos biomédicos
preestablecidas para los 11 municipios del territorio Narifiense, hubo
recomendaciones basadas en el inventario técnico — funcional el INVIMA y se tuvo
en cuenta las recomendaciones del cédigo ECRI®.

El formato esta dividido en etapas: la primera etapa hizo referencia a los datos del equipo.

FIGURA 22. Especificaciones técnicas.

Fuente. Esta pasantia.

®1 Resolucién 1043. Ministerio De Proteccion Social. Op. Cit., p. 33

®2 Ministerio de la Proteccién Social. Reglamentos vigentes. Decreto 4725. Op. Cit., p. 29
% INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS ICONTEC. Op. Cit., P. 28

® ECRI. Op. Cit., p. 33
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Aqui encontramos el nombre del equipo con su respectivo cédigo, adicionalmente,
se afadira él o los digitos necesarios establecidos por el cédigo ECRI®.

Donde N.P: no presenta, N.R: no registra, N.A: no aplica.

Marca: Es el nombre general que caracteriza los productos de una casa matriz.

Modelo: Es la identificacion particular con que el fabricante distingue las diversas
alternativas de equipo dentro de una misma familia, linea o clase de equipos. Este
dato se obtiene de la placa del equipo.

Serie: Es la identificacion particular con que el fabricante distingue los equipos
que se fabrican dentro de una misma familia. Este dato se obtiene de la placa del
equipo.

Tipo: Se refiere a otra identificacion del fabricante. Este dato se obtiene de la
placa del equipo.

NUumero del activo: Es el numero o cddigo mediante el cual el hospital identifica
el equipo en su registro de activos, (NUmero de inventario), Este dato se toma de
la placa de inventario del equipo; en caso que no encuentre la placa de inventario,
se ubica el nombre del equipo en el listado del inventario del hospital y se coloca
el nimero o codigo de inventario que alli aparece.

Codigo del equipo: identifica cada equipo segun familia, tipo de equipo y
consecutivo.

Cdédigo internacional: Corresponde al cédigo utilizado por ECRI para identificar
los equipos. Debido a su amplia aceptacion en diversos paises, es utilizado
internacionalmente®®.

Requerimiento de calibracién. Aqui se indic6 que el equipo tenia que estar
calibrado, dependiendo de las variables fisicas.

Como se habia mencionado en la metodologia, esta etapa del requerimiento de
calibracion fue basada en los conceptos tomados de la exposicion del ingeniero
metrélogo Luis Carlos Alvares Pérez Director del laboratorio Set & Gad S.A.S.
quien se referia a las variables en las cuales se desempefiaba un instrumento,
permitiendo identificar diversos esquemas de adquisicidn frente a la manipulacion
de los equipos biomédicos, como nos mencionaba el ingeniero Carlos “El término
metrologia proviene de las palabras Medida y tratado, definiéndose como la

®® |bid.
® ECRI. Op. Cit., p. 33
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ciencia de las mediciones, donde la medicién es la comparacion de una medida
con respecto a un patron”. Con el pasar de los afos este concepto a tomado gran
importancia en las diferentes areas de la ingenieria y sus diferentes campos de
aplicacion e instrumentacion, la metrologia biomédica, es la comprobacion de las
mediciones arrojadas de los equipos, este cumplimiento la convierte en una
herramienta fundamental en la obtencidén de valores de las diferentes magnitudes
y asi llevar un control de la trazabilidad, indispensable en los procesos de calidad
de una compainiia en este caso, MEDIMEC INGENIEROS.

Acorde a la Resolucién 1043 de 2006°%". de habilitacion en el Anexo técnico 1
Numerales 3.1, 3.2, hace referencia que al momento de utilizar los equipos, deben
contar con las condiciones técnicas de calidad y soporte técnico — cientifico,
ademas de realizar el mantenimiento de los equipos biomédicos eléctricos o
mecanicos, con sujecidbn a un programa de revisiones periddicas de caracter
preventivo y calibracién de equipos, cumpliendo con los requisitos e indicaciones
dadas por los fabricantes y con los controles de calidad, de uso corriente en los
equipos que aplique.

En el decreto 4725 de 2005%. se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano, en el articulo 35 literal b:

“El titular o importador del equipo biomédico debera garantizar, la capacidad de ofrecer
servicio de soporte técnico permanente durante la vida atil del mismo, asi como los
repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion que permita
conservar los equipos en los rangos de seguridad establecidos inicialmente por el
fabricante.”

Pasando al disefio de la hoja de vida en la parte derecha se puede observar la imagen
del equipo en especifico, para esta labor, se tomaron fotos de cada equipo para cada
institucion prestadora de salud, asi las hojas de vida serian mas especificas en su
labor de dar una informacidon mas contundente en el aspecto del mantenimiento.

FIGURA 23. Registro técnico y adquisicion.

REGISTRO TECNICO ADGUTEICTON
Tension FLA. Tipo de Adguisicion MN.R.
Amperaje FLA. Garantia R
Frecuencia FLA. Pais MN.R.
Potencia FLA. Inventario MN.R.

Fecha de Fabricacion MN.R.
Fecha de Adquisicion MN.R.
TellCel E-Mail F.R.
Fabncante MN.R.

®" Resolucion 1043 de 2006. Op. Cit., p. 31
®8 Decreto 4725 de 2005. Op. Cti.., p. 32
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Fuente. Esta pasantia.

En la segunda etapa se describié la informacion relevante del equipo, tension
amperaje, frecuencia y potencia, basada en las normas ICONTEC y normas de
calidad, también se sefial6 la forma de adquisicién del equipo como es mostrada
en la parte derecha de la hoja de vida, tipo de adquisicion, fecha de adquisicion,
fabricante.

En la tercera etapa se obtuvo la clasificacion de los equipos biomédicos segun la
norma, en la cual se clasifico el dispositivo segun su riesgo eléctrico como lo
indica la norma IEC 60601 — 1°°. Igualmente se clasifica segun el riesgo potencial
relacionado con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la
combinacion de varios criterios tales como; duracién del contacto con el cuerpo,
grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico descrito en el decreto
4725 y por ultimo el cédigo ECRI correspondiente a cada dispositivo con el fin de
estandarizar como lo indica la tabla 23. Dando como resultado al disefio de la
figura 26:

Tabla 30. Clasificacion de equipos segun la norma.

CLASIFICACION SEGUN LA NORMA
DECRETO 4725 NORMA IEC 60601 — 1
Clase I: bajo riesgo Segun el tipo de Segun el grado de
proteccién contra proteccién contra
descargas descargas eléctricas
eléctricas
Clase lla: riesgo moderado Clase 1: Equipo tipo B
aislamiento basico
Clase llb: riesgo alto Clase 2: Equipo tipo BF
aislamiento doble
Clase lll riesgo muy alto Clase 3. Se Equipo tipo CF
alimenta
internamente

Fuente. Esta pasantia.

FIGURA 24. Registré apoyo técnico.

% NOMR IEC 60601 — 1. Op. Cit., p. 46
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REGISTRO APOYO TECHICO

Tipo de Manual NO EXISTE INFORMACION T Uso del | MEDICD
TECHICA Equipo
Clasificacion Segum el | REGLA Tecnologia MECARNICD
Riesgo 11 — B&JO RIESGO Predominante
Clasificacion Biomedica OIAGNOSTICD Fuente de NO APLICA
Alimentacion
s>egurdad Electrnica MO APLICA

Fuente: esta pasantia

Y la dltima etapa de éste disefio, hizo referencia a la descripcion del equipo en
cuestion, al fin de hacer el reporte como indica el INVIMA®. En caso de que algtn
defecto esté relacionado con los accesorios, repuestos o los requerimientos de
instalacion, de igual manera se hizo una descripcion detallada del manejo adecuado

de cada equipo en las recomendaciones del fabricante.
FIGURA 25. Especificaciones técnicas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Funcion:

Equipo o dispositivo medico usado para la auscultacion de Tos ruidos
cardiacos o los ruidos respiratorios, aunque algunasvecestambién seusa
para objetivarruidos intestinales o soplos por flujos andmalos sanguineos
en _arterias y venas.

Accesornos

Dlivas, membrana, campana y manguera

Repucsios

KIT OE MEMBRARN

- OV

- DIAFRAGM

Hequernmmiento de
Instalacidm

IO AFLTCA

Recomendaciones del
Fabricante

Mo sumerja su fonendoscopio en ningun tipo de liIguido ni 1o
1 proceso de esteriliza_acién,
desinfectarlo, limpielo con alcohol isopropilico al 70%.

someta a ningdn

Mantenga su fonendoscopio fuera de zonas donde haya
demasiado calor o frio. Manténgalo alejado de disolventes

aceites

Si quiere

Obsernvaciones

Fuente. Esta pasantia.

El resultado final se puede observar en el ANEXO |

3.4. Resultado fase IV. Implementacion de los protocolos para las IPS.

Para evaluar la viabilidad de los protocolos de mantenimiento de equipos
biomédicos, y comprobar asi, su eficiencia, es decir, el grado en que los
resultados alcanzaron los objetivos deseados, en términos generales, se necesitd
la implantacion de estos en el municipio de Yacuanquer, siendo este el ultimo
municipio donde el Instituto Departamental de Salud realizé la habilitacion con

éxito debido a este nuevo formato de mantenimiento.

» Para estos logros, se siguieron en orden los protocolos para realizar un buen

mantenimiento asi:

» Buscar las hojas de vida en cada dependencia del centro de salud.

"% Instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA. Op. Cit., p. 31
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» Preparar el material, las herramientas, el equipo y los repuestos para ejecutar
las rutinas de mantenimiento.

» Dirigirse al lugar donde se encuentra el equipo.
» Llenar las rutinas dependiendo del mantenimiento.

» Hablar con el operador para detectar fallas en el funcionamiento del equipo, en
este caso es viable realizar una prueba de funcionamiento junto con el
operador.

» Ejecutar paso a paso el disefio de la rutina indicada en las hojas de vida de los
equipos, sefialando con un chequeo después de ejecutar cada paso.

» En este nuevo formato es indispensable no olvidar las recomendaciones al pie
de la pagina, si existe algo inusual o que merezca anotarse.

» Si el problema indicado por el operador no ha sido corregido, se debe efectuar
un mantenimiento correctivo, ya sea en la institucion o realizando un
desplazamiento del equipo hacia la oficina.

» Regresar las hojas de vida a cada jefe de area, como se habia mencionado
anteriormente, este es un mantenimiento preventivo planificado PPM.

3.5. Desarrollo de la pasantia de acuerdo al cronograma de actividades.

A continuacion se evidencian los cronogramas dispuestos a lo largo de la pasantia
en la empresa MEDIMEC INGENIEROS, estos cronogramas fueron disefiados
bimensualmente, y gracias a un estricto orden y distribucién del tiempo, se pudo
concluir con todas las tareas y objetivos anteriormente expuestos en este
documento. La tabla 31 describe el presupuesto de todo el proyecto.

Tabla 31. Presupuesto del proyecto.

Recurso Costo
Financiado por los estudiantes
Papeleria 60.000
Imprevistos 10.000
Total 70.000
Financiado por la Empresa MEDIMEC INGENIEROS
Salario asignado por la 100.000
empresa

Auxilio de transporte 500.000
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Total 600.000

Total 'del proyectg 670.000
modalidad pasantia

Fuente. Esta pasantia
3.5.1. Primer cronograma.
Las actividades a realizar durante el tiempo como pasante dentro de la empresa
MEDIMEC INGENIEROS, se describen en la tabla 32, (Junio 14-agosto 20 de
2012))

Tabla 32. Avance del proyecto.

ftem % terminado
Objetivos
Participar en la planeacion de mantenimiento
preventivo, correctivo e instalaciones de los No alcanzado 30%

equipos biomédicos.

Reallzar_ instructivos de operaciones que faciliten No Alcanzado 10%
la experiencia del usuario.
Obtener nuevo bagaje académico de Ia
interrelacion con el campo de trabajo, a partir de No Alcanzado 10%
las conclusiones del proceso.

Actividades del proyecto
Reconocimiento de la empresa

100
Distribucién de equipos inventariados 80
Evaluacion de los procedimientos para la
inspeccion y mantenimiento preventivo de los 10
equipos
Participacion en las actividades de
mantenimiento preventivo, correctivo e 10
instalacion de equipos.
Redisefio y evaluacibn de las ordenes de
trabajo, teniendo en cuenta las partes y 10

requerimientos de un modelo basico
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Capacitacion al grupo medico

10
analisis 10
Reflexion tedrica
Redaccion y entrega del documento final
Avance general del proyecto Satisfactorio

Fuente. Esta pasantia.

3.5.2. Segundo cronograma.

Las actividades a realizar durante el tiempo como pasante dentro de la empresa
MEDIMEC INGENIEROS, se describen en la tabla 3, (agosto 21-octubre 22 de
2012))

Tabla 33. Avance del proyecto.

ftem % terminado

Objetivos
Participar en la planeacion de
mantenimiento preventivo, correctivo e No alcanzado 80%
instalaciones de los equipos biomédicos.

Reg_llzar instructivos de operaciones que No Alcanzado 70%
faciliten la experiencia del usuario.

Obtener nuevo bagaje académico de la

interrelacion con el campo de trabajo, a No Alcanzado 80%
partir de las conclusiones del proceso.
Actividades del proyecto
Reconocimiento de la empresa

100
Distribucién de equipos inventariados 100
Evaluacion de los procedimientos para la
inspeccion y mantenimiento preventivo de 100

los equipos
Participacion en las actividades de

mantenimiento preventivo, correctivo e 60
instalacion de equipos.
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Redisefio y evaluacion de las 6rdenes de
trabajo, teniendo en cuenta las partes y

requerimientos de un modelo basico. 70
Capacitacion al grupo medico 60
analisis 70
Reflexion teorica 40
Redaccion y entrega del documento final 40
Avance general del proyecto Satisfactorio

Fuente. Esta pasantia.
3.5.3. Tercer cronograma.

Las actividades a realizar durante el tiempo como pasante dentro de la empresa
MEDIMEC INGENIEROQOS, se describen en la tabla 34, (octubre 22-diciembre 22
de 2012))

Tabla 34. Avance del proyecto.

ftem % terminado
Objetivos
Participar en la planeacion de mantenimiento
preventivo, correctivo e instalaciones de los Alcanzado

equipos biomédicos.

Realizar instructivos de operaciones que
- T Per 9 Alcanzado

faciliten la experiencia del usuario.

Obtener nuevo bagaje académico de la

interrelacion con el campo de trabajo, a partir Alcanzado

de las conclusiones del proceso.

Actividades del proyecto

Reconocimiento de la empresa 100
Distribucion de equipos inventariados 100
Evaluacion de los procedimientos para la 100

inspeccion y mantenimiento preventivo de los
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equipos

Participacion en las actividades de
mantenimiento preventivo, correctivo e 100
instalaciéon de equipos.

Redisefo y evaluacion de las ordenes de
trabajo, teniendo en cuenta las partes y 100
requerimientos de un modelo basico.

Capacitacion al grupo medico 100
andlisis 100
Reflexion tedrica 100
Redaccion y entrega del documento final 80
Avance general del proyecto Satisfactorio

Fuente. Esta pasantia
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4. ANALISIS
4.1. Incidencia de eventos asociados a dispositivos Médicos.

Este analisis presentd los resultados de un estudio retrospectivo de eventos
asociados a dispositivos médicos, presentados en el periodo de junio 14 a
diciembre 20 en las instituciones prestadoras de salud publica (IPS), que segun su
reincidencia y el nivel de prioridad de cada equipo se clasificaron en: 8 leves, 13
moderados 25 potenciales y 30 reincidentes.

Las fuentes de informacién fueron los registros de las actividades de
mantenimiento correctivos y preventivos (ver ANEXO J y K), las entrevistas no
estructuradas al personal de la institucion y las capacitaciones realizadas en forma
individual o colectiva (ver ANEXO L).

El estudio encontrd, que el uso incorrecto de los dispositivos médicos, es el
principal factor contributivo en la incidencia de estos eventos, con esto se
pretendié realizar estrategias y planes de mejoramiento que propendan a eliminar
las causas de los eventos adversos.

4.1.1. Identificacion de las causas de ocurrencia de los eventos.

Un indicador importante de la seguridad del paciente es la incidencia de los
eventos adversos durante los Procedimientos de atencién en salud. Estos pueden
ser causados por multiples procesos y tecnologias, entre ellos, la mala utilizacion
de los dispositivos médicos.

“Un dispositivo médico es cualquier instrumento, aparato, artefacto utilizado solo o en
combinacién, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos
gue intervengan en su correcta aplicacién destinado por el fabricante para uso en seres
humanos, en los siguientes casos: diagnéstico, prevencién, supervision, tratamiento o
alivio a una enfermedad, compensacién de una lesién o una deficiencia o soporte de la
estructura anatémica o de procesos fisioldgicos, diagnoéstico del embarazo y control de la
concepcion”’*.

Los eventos o incidentes se identificaron de manera independiente, a partir de los
reportes de mantenimiento, se clasificaron a partir del 14 de junio hasta el 20 de
diciembre del 2012.

Los indicadores de eventos, fueron identificados a partir de una entrevista no
estructurada a las personas que tenian un acercamiento mas profundo al equipo

" INVIMA. Guia de reportes adversos a dispositivos médicos. 2008.
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en cuestion, se indagd acerca de las complicaciones presentadas por los
dispositivos médicos en el periodo de pasantia, las fallas mas comunes asociadas
a la complicacion, la accion correctiva tomada para cada falla y el nimero de
veces que incidio ese problema.

En este punto se requiri6 de una investigacidbn cuantitativa y cualitativa, la
investigacion cualitativa consistio en el analisis que se realizd al conocer ciertos
eventos adversos ocurridos en algunas instituciones prestadoras de salud publica
y un segundo andlisis consistio en la informacién que fue recolectada por los
mantenimientos correctivos de los equipos.

Cada andlisis consté de factores contributivos a partir de los cuales se identifica
los eventos e incidentes adversos. Las metodologias y herramientas utilizadas
para este andlisis fueron: el Protocolo de Londres’?, las normas ICONTEC”, La
seguridad del paciente”, y del decreto 4725"°.

En el periodo de junio a diciembre del 2012 se generaron 76 reportes mas
significativos de mantenimiento encontrados en la tabla 17 hasta la tabla 27.

Las eventualidades correctivas mas comunes se presentaron asi:

FIGURA 26. Incidencia de eventos.
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Fuente: esta pasantia.

"2 protocolo de Londres. Op. Cit., p. 39

’® Instituto Colombiano de Normas ICONTEC. Op. Cit., p. 30
"“Seguridad del Paciente. Op. Cit., p. 27

’® Decreto 4725. Op. Cit., p. 32
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1. odontologia 35 correctivos.

2. laboratorio 17 correctivos.

3. urgencias 13 correctivos.

4. esterilizacion 3 correctivos.

5. consulta externa 2 correctivos.
6. sala de partos 2 correctivos.
7. vacunacion 2 correctivos.

8. ambulancia 1 correctivo.

9. almacen 1 correctivo.

En la t%bla 35, se muestran los tipos de eventos clasificados a partir del estudio
IBEAS'®.

Tabla 35. Eventos segun su prioridad

Prioridad del Numero de eventos Dispositivo medico asociado
equipo
Serios 8 (4) Monitor de signos vitales, (1)

autoclave,(2) electrocardiografo,
(1) cuna de calor radiante
Moderados 13 (4) olla esterilizadora, (2) equipo
de quimica, (3) compresor, (2)
refrigerador de biolégicos, (1)
fotbmetro, (1) espectrofotometro
Leve 25 (1) Doppler fetal, (4) centrifuga, ,
(3) microcentrifugas, (1) Scaler, (3)
lampara de fotocurado, (3)
microscopio, (4) pipetas, (1)
laringoscopio, (1) termo
higrometro, (1) agitador de
massinni, (3) succionador,

® Estudio IBEAS prevalencia de efectos adversos en hospitales de Latinoamérica. Informe,
estudios e investigacion 2010. MINISTERIO DE SALUD. POLITICA SOCIAL E IGUALDAD. [En
linea] consultado en:
http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/INFORME IBEAS.pdf
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Reincidentes 30

(24)Unidad odontolégica, (6)
equipo de 6rganos

Total 76

Fuente: esta pasantia.

De aqui se pudo concluir que los equipos que tuvieron mas reincidencia en un
mantenimiento correctivo a corto plazo fueron los pertenecientes a la unidad

odontoldgica, debido

a que esta unidad opera con un sistema electronico,

neumatico e hidraulico, y debe tener una armonia con todos los elementos que la
acompaifian como son, la pieza de alta y baja velocidad, el Scaler, la jeringa triple
y otros accesorios que varian segun el consultorio odontoldgico. ElI segundo
equipo que presento reincidencia fue el equipo de 6rganos de los sentidos, ya que
este presenta dos sistemas independientes los cuales son el oftalmoscopio y el
otoscopio y la incidencia de su mantenimiento correctivo se debe al cambio de
bombillo No. 03400.

Para la siguiente visualizacidon se buscé establecer las principales causas de
incidencia en los eventos adversos al mantenimiento correctivo de los equipos
biomédicos.

Este fin llevd a realizar capacitaciones de equipos que tuvieron mas reincidencia
en el mantenimiento correctivo.

Tabla 36. Causas del mal funcionamiento de los equipos.

1

Mal uso del equipo

Se evidencia el
incorrecto uso del
dispositivo.

Higiene y limpieza inadecuada

Usado por personal
no entrenado sin
conocimiento del

manejo de este

Localizacién incorrecta del equipo

Falta de espacio en
las diferentes
instituciones

Método incorrecto de esterilizacion

No se usa agua
destilada

Condiciones fisicas del equipo desfavorables

Insuficiente
mantenimiento
preventivo

Interaccion del dispositivo medico con un
componente inadecuado

Mala manipulacién del
equipo afladiendo
accesorios
inadecuados
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7 Donacién de equipos en mal estado Las instituciones
reciben donaciones
de equipos sin
verificar su estado

funcional
8 | Advertencias inadecuadas de riesgos probables con | Incompatibilidad del
el uso del dispositivo dispositivo medico
con algunos
accesorios

9 | Mala interpretacion de medidas (equipo de quimica) | El personal no esta
calificado para la toma
de muestras en el

laboratorio
10 Dispositivo medico en servicio después de haber Instrumentos que ya
cumplido su prioridad de vida atil tienen mas de 5 afios

de vida util.

Fuente. Esta pasantia.

Para algunos médicos, enfermeros, enfermeras, y auxiliares, la seleccion de si el
evento adverso era prevenible o no , dependia mas de la buena manipulacién del
equipo y de los métodos de mantenimientos ejercidos por la empresa, los métodos
indicados en la tabla 36, dejaron la inquietud de si se podia prevenir o no un futuro
dafio en cierto equipo, por lo tanto si era multicausal podia ser a la vez prevenible
y no prevenible, pero una de las preguntas que se manifestaron al grupo médico
de trabajo fue ¢ creen que con este método de reconocer la incidencia de dafio de
algun equipo se podia bajar el indice del mantenimiento correctivo?, en la que
respondieron, que el estado del equipo dependia de muchos factores como el
clima, la edad del equipo y en si la mala manipulacion.

4.1.2. Recomendaciones y plan de mejoramiento.

La asistencia profesional de ingenieria que fue realizada en la empresa MEDIMEC
INGENIEROS, tuvo como obijetivos eliminar las causas de los siguientes factores
contributivos: uso incorrecto del equipo, estado funcional del equipo, mal
procedimiento de mantenimiento.

En la tabla 37 se plasman las recomendaciones que fueron escogidas con este
analisis de los eventos adversos a un equipo.

Tabla 37. Recomendaciones seleccionadas para los planes de mejoramiento a
partir de las causas del mal funcionamiento de los equipos.

CAUSAS | RECOMENDACIONES
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Mantenimiento incompleto o no
realizado

Sequir al pie de la letra con las rutinas
disefiadas para el PPM

Uso incorrecto del dispositivo

Segquir con la capacitacion
personalizada para cada grupo meédico
en las diferentes instituciones

Estado o condiciones fisicas del equipo

Dar de baja aquellos equipos que se
encuentran en mal estado y adquirir
nuevos instrumentos biomédicos (ver
ANEXO M), y llevar aquellos equipos (a
la empresa MEDIMEC INGENIEROS)
gue no se pueda realizar el
correspondiente mantenimiento en el
lugar de origen (ver ANEXO N).

Fuente: Esta pasantia

Este andlisis permitié establecer que el

uso incorrecto de los equipos biomédicos

es la principal causa de las llamadas para un mantenimiento correctivo, lo que
implica que se debian fortalecer las actividades de capacitacion en el uso de los

dispositivos médicos para mejorar la cal
de nuevos errores.

idad de la atencion y prevenir la incidencia
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5. CONCLUSIONES.

Al iniciar con el proceso de pasantia, se hizo una actualizacién completa del
inventario fisico — funcional, con el fin de verificar qué equipos médicos estaban en
condiciones de operatividad y rectificar si los datos (marca, modelo y serie) eran 0
no correctos con el inventario ya existente en la empresa, ademas esto permitid
tener mas detalle del conocimiento de cada equipo para posteriormente generar
informacion de caracter técnico en las rutinas de mantenimiento.

El mantenimiento PPM, sirvi6 para establecer y organizar los equipos médicos
segun su riesgo de prioridad para el mantenimiento planificado haciendo un
sondeo global de todos los equipos que fueron encontrados en los 11 municipios
del departamento de Narifio.

Teniendo en cuenta que MEDIMEC INGENIEROS, venia contando con unas
rutinas de mantenimiento no acordes con los estandares de acreditacion, lo que se
pretendié fue incluir una informacién mas asertiva del manejo de dichos equipos
con rutinas mas completas que mostraran la relacibn de un mantenimiento
predictivo con un mantenimiento preventivo, del mismo modo garantizando las
futuras acreditaciones en los otros centros hospitalarios que tengan un contrato
con la empresa.

Para el disefio de estos protocolos de mantenimiento de equipos biomédicos en la
acreditacion de las IPS, se considerd apoyarse en un formato creado por la ECRI,
esto con el fin de complementar la estructura del protocolo manejado en la
empresa, teniendo otros aspectos tales como agregar en las hojas de vida las
pruebas de seguridad eléctrica regidas por la norma IEC 606001 — 1.

De la misma forma con estos protocolos se pretendi6 realizar un mejoramiento en
el analisis de inspeccion del mantenimiento planificado PPM, el cual involucra
tareas de mantenimiento que se realizan tanto a los entornos como a los equipos
meédicos. Esto con el objetivo de mantener en buenas condiciones de operatividad
e integridad fisica de los elementos pertenecientes a cada institucion, partiendo
del hecho que MEDIMEC no las consideraba dentro de las rutinas de
mantenimiento.
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6. RECOMENDACIONES.

Concluidas las actividades dentro de la empresa MEDIMEC INGENIEROS en el
disefio e implementaciéon de protocolos para optimizar el funcionamiento y
rendimiento de la vida util de los equipos se presentan a continuacion las
siguientes recomendaciones:

- Utilizar las hojas de vida actualizadas que se disefiaron para el propdsito de
realizar trabajos eficientes en el mantenimiento de los equipos biomédicos.

- Desarrollar nuevas tareas de inspeccion en el mantenimiento de los equipos por
parte de los ingenieros, empleando estrategias en tiempos establecidos para dicho
equipo.

- Relacionar las recomendaciones del fabricante con la elaboracion de los
instructivos de operacion para el ingreso de los nuevos equipos biomédicos, asi
este sera de gran ayuda para la operatividad medico/equipo.

- Realizar un estudio mas profundo sobre el manejo de los equipos de
refrigeracion de bioldgicos, ya que en esta empresa no presentaban protocolos
para dicha labor, en mi corto tiempo no se pudieron realizar estas labores debido
qgue la manipulacion de estos equipos pertenecia exclusivamente a ingenieros
acreditados con el SENA para la labor de mantenimiento de equipos de
refrigeracion de biolégicos.

- Con los protocolos puestos en marcha en la empresa Medimec, realizar un
software PPM donde se vean analizados los factores de riesgos que presentan los
equipos como también la utilidad, la vida util y qué tipo de mantenimiento debe
corresponder y la periodicidad con la que se debe efectuar dicho mantenimiento.

- Aplicar mas conocimientos a equipos de mayor riesgo como la maquina de
anestesia realizando un manual exclusivo debidamente diligenciado con normas y
estandares.

- Es recomendable al empezar con la implementacion de los protocolos para el
2013, realizar una actualizacién del inventario de los equipos biomédicos ya que
para este periodo, las instituciones adquirieron nuevos equipos que no cuentan
con los protocolos ya existentes en los otros.

- Durante la pasantia quedd la impresion de que la empresa MEDIMEC

INGENIEROS, implementa los protocolos simplemente por cumplir con la
normativa, esta mentalidad puede influir negativamente en el desarrollo de las
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actividades propuestas para el mantenimiento, por lo tanto se considera ejecutar
planes de sensibilizaciébn que generen una cultura preventiva, de esta manera la
implementacion de los protocolos encaminados al buen mantenimiento de los
equipos, pueda brindar en un futuro mejores resultados de los que se esperan e
incremente el indice de calidad de los servicios que brinda la empresa
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ANEXO A. Plan de mantenimiento MEDIMEC INGENIEROS

MEDIMEC INGENIEROS

Empresa

\ 4

equipos biomédicos

[ Revision e instalacion de ‘]

3l

A 4

Se instalan
equipos

Y

MO
Almam

\ 4

Provenientes de
la empresa

Generar
hojas de
vida

A 4

A 4

Planeacion del

mantenimiento de

equipos

Generacion de
inventario

v

Actualizacion de
inventario

Revision de
instalaciones y o
equipos

Ejecucion del
mantenimiento
preventivo y
correctivo

A 4

IN

|

Verificacion de
conformidad del
PPM

A

A
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ANEXO B. Mantenimiento PPM.

[ INICIO ]
v

Preparar una orden del PPM

A 4

Consultar hojas de vida de
equipos

\ 4

Verificar cronograma de
actividades

A 4

Preparar el material, las
herramientas, equipos y
repuestos necesarios para
ejecutar el PPM

A=
necesario
trasladar el
equipo a ala
empresa?

MO Ir al &rea donde se
encuentra el equipo y

A 4

realizar la ejecucion del
PPM

Formato de orden de
salida para el equipo
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Desarrollo y registro de los
protocolos (rutinas) que indica el
formato respectivo

v

Verificar el funcionamiento de los
equipos con el jefe de cada area

\ 4

En el espacio de observaciones
anotar cualquier anomalia

\4
Firme de realizado en el
protocolo de PPM

Asegure de dejar limpiado el
lugar de la ejecucion del
mantenimiento

¢ElI PPM se desarrollo
en la empresa?

Llevar el equipo al &rea donde
fue encontrado
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Haga una prueba de funcionamiento ante
el jefe del servicio u operador del equipo

I

Hacer firmar los formatos de
mantenimiento preventivo y correctivo

A 4

Si fueron necesarias realizar
observaciones, notifique al jefe del area

A 4

Anexe los formatos de mantenimiento de
equipos a las hojas de vida de los
equioos

l

Entregar las hojas de vida después de
diligenciar todo el proceso a cada jefe de
area

FIN
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ANEXO C. Ficha técnica (antiguo formato) agitador de mazzinni
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ANEXO D. Formato para inventario fisico — funcional

INVENTARIO DE EQUIPOS MEDICOS 2012

No

AMBIENTE

NOMBRE
DEL
EQUIPO

MARCA

MODELO

SERIE

ESPECIFICACIONES

TENSION

AMPERAJE

FRECUENCIA

POTENCIA

ESTADO

OBSERVACIONES

X INOUDW|IN|F-
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ANEXO E. Verificacién de conformidad.

[ INICIO ]

A 4

Retornar el
equipo a su area
de trabajo

Realizar en presencia del jefe del area, la prueba de

A 4

funcionamiento al equipo

Sl ¢ El jefe de &rea o médico

encargado esta conforme
con el trabajo realizado?

\ 4
Identificar porque no
paso la prueba el
equipo

Solicitar firma de
confirmacion en el

reporte del T

mantenimiento

¢ Se realizé un buen
mantenimiento preventivo?

Entregar las hojas de

A 4

vida a los jefes de FIN NO
cada area Corregir problemas
causantes del dafio

A
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ANEXO F. Solicitud de Servicio
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ANEXO G. Rutina, antiguo formato. “microscopio”

RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PLANIFICADO

ANO 2012
Microscopio
PERIODICIDAD: MEN SUAL
Actividades Enera| Feb. | Mar. | Abr. | Mayo|Junio| Julio | Ago. | Sept. | Oct. | Mov. [ Dic.

Chasis. Examinar el exterior del equipo, la
limpieza y las condiciones fisicas
generales. Estar sequro que la carcasa
esté intacta, que todos los accesorios
estén presentes y firmes, y que no haya
senales de liquidos derramados v otros
abusos serios.

Montajes y apoyos. Revisarlaintegridad
de la superficie (mesa, mueble o
estanteria) donde se encuentra montado
el equipo.

Enchufe de red y base de enchufe.
Examinar el estado del enchufe deredy
mover las clavijas para determinar si son

SeQuras.

Cable de red. Inspeccionar el cordon por
5i existe |a posibilidad de danos

Examinar sistema optico eiluminacion

Fecha de realizacion
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ANEXO H. Rutina, nuevo formato “microscopio”

RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVD PLANIFICADOC

2012
Equipo MICROSCOPTD
Tipo | Frecuencia | MENSUAL
LESLLIG LL,T 0 2 JUNIC | JULID | AGOST | SEPTIEMBER | OCCTUBRE | NOWVIEME | DICIEMERE

Chasis. Examinar el extenor del equipo, la limpieza vy las condiciones fisicas
generales. Estarseguroque la carcasa estéintacts, que todos los accesornios
esten presents y fimnes, v gue no hays senales de liquidos demamados u
otros sbusos senos.

Montajes y apoyos. Fevisar la integrided de la superficie (mesa, mueble o
estanteria) donde =& encusentrs montado el equipo.

Enchufe de red y base de enchufe. Exsminar el estado del enchufe de red vy
mover las clavijas para determinar si son seguras.

Cable de red. Inspectonar el cordon por si existe la posibilided de darios

Examinar sistera optico & iluminacion

Sistema oplico. Inspeccionar todos Tos elemeantos que conforman el sistema
optico: oculares, objetivos, condensador, cuenpo binocular y dispositivos de
llurinacion.

Sistema de ifuminacion. Examinar Ia lampara halogensa deal microscopio.
Werificar la intensidad luminica del equipo

Lirmmpiar e inspeccionar los lentes gque no se encuentren rayados o detenoredos

Limpiar los binoculares, condensador, objetvos, lentes de luminacon y T s.

Comprobaraperura deldisfragma, ins v montaje del condensador, ajustar y
lubricar si s necesano.

Chequear estado de Titro a=zul

Lubncar partes moviles. Revisar la finura del foco

WVenhicar los desplazamientos mecanicos para movimientos suaves, enfogue,
platina porta objetos.

Carmbiarlampars haldgena cuando sea necesano

Fecha de Realizacion.

Firma del Responsable del Mantenimiento.

Verificacion antes de un Llamado Correctivo

WVernficar que el equipo este conectado a s toma de red elecinca -
Encienda &l equipodnicamente cuando se efectué el examen, observe que el
fooco rmuestre una luz intenss luego mueva la perilla de regulscion deintensidad v
wvernfigue gue su vanacon sea graduable, sino es asl puede serun problema de
la bormbilla o la fuente de poder

OBSERVACIONES:
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ANEXO I. Hoja de vida (agitador de mazzinni) nuevo formato
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ANEXO J. Formato mantenimiento preventivo

T T T
g L B

P R - MANTENIMIENTO PREVENTIV

Frmehr Bes ofoewr s

REGISTRO GENERAL DE LAS ACTIVIDADES DE MANTEIMIENTO PREVENTIVO!

REPZRTE Mo.

1. DESCRIPCION GENERAL DEL EGUIPO

Ubicacion:

Servicio Asistencial: Responsable:

3. TRABAJO REALIZADOD

4. OBSERVACIONE S

FECHA

RESPONSABLE DE MANTENIMIENTO RECIBE A SATISFACCION
Mombre y firma

* El Mantenimiznto Freventive de cada uno de los eguipos biomedicos = industriales de uso hospitalario,
se resliza de scusrdo 3 ks procedimientos establecidos en las Rutinas de Mantenimiento Preventivo
Planificado, las cusles reposan en las carpetas de las fichas tecnicas de cads equipo.
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ANEXO K. Formato mantenimiento correctivo

REPORTE DE SERVICIO DE MANTENIMIENTO CORRECTIVOD

REPORTE Nao.

1. DESCRIPCION GENERAL DEL EQUIPO

Ubicacion:

Servicio Asistencial: Responsable:
Mombre: Marca:
Modelo: Serie:

2. DIAGNOSTICO DEL EQUIPD

3. TRABAJO REALIZADO

4. REFUESTOS

CANTIDAD:

DE SCRIPCION

RESPONSABLE DE MANTENIMIENTO

RECIBE A SATISFACCION

Mombre y firma
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ANEXO L. Formato capacitacion o induccion.
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ANEXO M. Formato dado de baja de equipos
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ANEXO N. Formato de salida de equipos

Trdvraines Fredeniornales s
s mmrale s  des sdrams s

UNIDAD DE MANTENIMIENTO

FORMATO DE SALIDA DE EQUIPOS

1- DESCRIPCION GENERAL DEL EQUIPO

Servicio Asistencial:

Nombre:

Marca:

Modelo:

Serie:

2-DESCRIPCION DE LAS CAUSAS DE SALIDA

Fecha:

Causas de salida:

Recepcion

Recibe: Entrega:
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ANEXO O. Formato cronograma de mantenimiento anual

Cronograma de actividades de mantenimiento

Junio —diciembre 2012

s
Equipos

fonendoscopio

Flujo metro

Regulador O2

Nebulizador

Succionador

Tensiémetro

Bascula

Lampara cuello
de cisne

Autoclave

Olla
esterilizadora

Nevera

Termo
higrémetro

Pieza de baja
velocidad

Lampara de
fotocurado

Unidad
odontolégica

Unidad portatil

Agitador de
massinni

Bafio serolégico

Contador de
células

Equipo de
quimica

Enero

Febrero

Marzo | Abril

Mayo

Junio

julio
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Julio

Agosto

Septiembre

Octubre | Noviembre | diciembre



Horno de
secado

Microcentrifugas

Centrifuga

Microscopio

Pipetas

Rayos x
odontolégico

Compresor

Amalgamador

Pieza de alta
velocidad

Laringoscopio

Doppler fetal

Equipos de
oérganos de los
sentidos

Monitor de
signos vitales

Monitor fetal

Concentrador de
oxigeno

Refrigerador de
biolégicos

Planta eléctrica

Desfibrilador

Incubadora para
esterilizacién

En el momento que el equipo presente un inadecuado funcionamiento, en el transcurso de 48 horas se estara dando respuesta con la visita
del personal capacitado, para realizar el mantenimiento correctivo a dicho equipo si fuera necesario.

. Mantenimiento preventivo

. Verificacion del equipo
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ANEXO P. C6digo ECRI

Caodigo ECRI Descripcion
| 16-836 ||Compresores |
| 11-132 ||Desfibri|adores |
| 14-472 |Disfractémetros de Rayos X |
| 11-379 |[ECG, analizadores de monitor |
| 11-585 ||ENT, equipos de tratamiento para |
| 11-387 ||Ecoencefalégrafos |
| 11-389 |[Ecooftalmélogos |
| 11-623 |Ejercitadores |
| 11-483 |Electorreégrafos |
| 11-401 |Electrobaségrafos |
| 11-402 |Electrocardiocontornégrafos |
| 11-418 |Electrocauterizadores |
| 11-490 |Electrocirugia, equipos de |
| 15-578 | Electrodos |
| 13-750 || Estetoscopios |
| 13-011 |Faringoscopios |
| 11-700 |Fibriladores |
| 11-746 |Flujémetros |
| 13-017 |IFonocardi6grafos |
| 13-018 |Fonocatéteres |
| 13-037 |Fototerapia, equipos de |
| 12-112 llIncubadoras |
| 15-590 IMezcladores |
| 17-452 | Microcentrifugadoras |
| 12-536 IMicroscopios |
| 12-712 ||Nebu|izadores |
| 12-809 | Oftalmégrafos |
| 15-166 |Pipetas |
| 15-663 |Pipeteadores |
13-239 Pirbmetros
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13-241 Piroscopios
| 13-049 |Placas |
| 13-056 ||Pletismégrafos |
| 13-085 ||Po|igrafos |
| 17-458 |Polisomnégrafos |
| 15-875 ||Prismas |
| 13-126 ||Proctoscopios |
| 13-127 ||Proctosigmoidoscopios |
| 13-563 |Protectores |
| 15-874 |Protesis |
| 13-131 |Prétesis |
| 13-228 ||Punzones |
| 13-235 |Pupilégrafos |
| 13-236 |Pupilémetros |
| 16-347 IQueratoscopios |
| 13-271 |IRadiologicos, equipos, de uso general |
| 17-027 |Reactivos |
| 13-360 |Reanimadores |
| 15-856 |IReceptéaculos |
| 13-315 |Refrigeradores |
| 13-320 |IReguladores |
| 15-954 |Rejillas radiograficas |
| 13-335 |IResectoscopios |
| 10-248 |IRespaldos |
| 13-373 |Retractores |
| 13-395 |Rinoanemémetros |
| 15-737 |Rinomanémetros |
| 13-396 ||Rinoscopios |
| 13-846 [Succién |
| 13-970 | Taquitoscopios |
| 16-994 | Telerradiografia, sistemas de |
| 15-861 ||Te|evisién, equipos de, para hospitales |
13-996 Tenaculos

135




14-062 Tenazas
| 13-999 | Tenotomos |
| 14-028 ||Termémetros |
| 13-480 | Tijeras |
| 17-078 | Tinciones |
| 14-258 | Tiposcopios |
| 14-067 ||Tonc')grafos |
| 14-068 ||Tonc')metros |
| 14-069 | Tonoscopios |
| 14-047 | Toracoscopios |
| 10-519 | Tornos |
| 14-115 | Transductores |
| 14-144 [Tremorégrafos |
| 14-146 | Trépanos |
| 14-154 | Trécares |
| 14-051 | Trombémetros |
| 14-163 [ Tropémetros |
| 14-164 || Troposcopios |
| 14-175 [Tubos |
| 17-633 ||Uretereotomos |
| 17-690 |Ureterorrenoscopios |
| 15-788 |Ureteroscopios |
| 14-308 |Uroflujémetros |
| 14-323 |\Vaginémetros |
| 15-630 |\Vaginoscopios |
| 14-325 [Valvulas |
| 14-364 |Ventriculoscopios |
| 14-369 ||Vibradores |
| 14-372 ||Vibrofonocardi(’)grafos |
| 14-371 |\Vibrémetros |
| 14-379 ||Viscerotomos |
| 14-389 |Voltimetros |
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ANEXO Q. Ensayo reflexivo

LA ELECTRONICA, UNA CARRERA OPORTUNISTA

La electronica es una rama de la fisica y una especializacion de la ingenieria, que
estudia y emplea sistemas que basan su funcionamiento en la conduccion y el
control de flujo de los electrones de donde deriva su nombre’”. En ella se utilizan
gran variedad de conocimientos, materiales y dispositivos. Una de sus principales
aplicaciones es en el disefio y la construccion de circuitos electrénicos para
resolver problemas précticos e idear nuevas tecnologias.

La electronica en la actualidad tiene una inmensa area de aplicacion y puede
desarrollar multiples tareas. Los principales usos de los circuitos electrénicos son
el control, el procesamiento de sefiales, la distribuciébn de informaciéon y la
conversion de la energia eléctrica. Las aplicaciones de esta ingenieria se pueden
generalizar en: la electronica de control, las telecomunicaciones, la electronica de
potencia, la bioelectronica, la electromedicina, la nanotecnologia entre otras.

¢, Como podemos desempefiarnos como ingenieros? En mi opinion, esta es una de
las grandes preguntas que todos tenemos, El trayecto para convertirnos en
ingenieros electronicos lo describo como un camino hacia la busqueda de las
nuevas oportunidades, la ingenieria electronica permite caracterizar un aspecto
cientifico y oportunista en la sociedad capitalista, que trasciende las
especialidades y acerca nuestra profesion a la universalidad de la grandeza
humana.

Las primeras etapas del conocimiento, se basaron en el énfasis de las electivas
presentes en la carrera de ingenieria electronica de la Universidad de Narifio’®,
que permiten realizar un acercamiento, en mi caso, hacia el camino de la
electromedicina, un verdadero reto para continuar en la sabiduria del
conocimiento, de las ciencias humanas con oportunidades de avanzar hacia la
grandeza, de hechos asombrosos al manejo de equipos biomédicos, que soportan
con factibilidad y destreza el ingenio para poder preservar la vida humana.

Ser ingeniero significa ser innovador, capaz de utilizar su entorno y transformarlo,
desarrollar destrezas, estrategias Yy habilidades para poder contribuir con la
sociedad. Como en todo emprendimiento, la travesia que nos marca como
ingenieros en un mundo tercermundista nos hace buscar nuevas alternativas para
la propia superacion. Como estudiantes de ingenieria electronica, el hecho de ser

77 Corteza  electrénica: Estructura Electrénica. [En linea] consultado en:

http://concurso.cnice.mec.es/cnice2005/93 iniciacion_interactiva _materia/curso/materiales/atomo/c
electron.htm

Universidad de Narifio. Pregrados. Facultad de ingenieria. Ingenieria Electrénica. [En Linea ]
consultado en: http://pregrado.udenar.edu.co/?p=180
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egresados, nos permite tener la facilidad de contribuir con nuestra sociedad,
nosotros tenemos las capacidades contributivas para desempefarnos en cualquier
campo referente a la ingenieria. Ser ingeniero es confiar en nuestras destrezas,
ser analiticos y desarrollarnos en el campo investigativo asi como en el area
aplicativa.

Como aspecto fundamental dentro de la ingenieria electronica, la Universidad de
Narifio necesita reflexionar mas sobre las probleméticas importantes que acogen
al departamento de Narifio, reflexionando sobre la imperante dindmica educativa,
y la evolucion que la ciencia de la ingenieria biomédica ha generado en la
concepcion de avance tecnolégico, como eje de profundizacion en la
bioelectronica y comprender sobre las nuevas herramientas que se estan
presentando en nuestro medio, estos desarrollos significativos son innovadores en
nuestra poblacion, una mejora en tendencias de tecnologia biomédica,
potencializando el mercado ante los avances globales en nuestro pais.

En el marco de la realidad social, en nuestra condicion de ser uno de los
departamentos menos industrializados a diferencia de Bogota, Medellin y Cali, el
estado de condiciones del mantenimiento de equipos biomédicos del
departamento de Nariio se mantiene a la expectativa a causa de la brecha
tecnologica que rodea a este departamento, con relacion al gran desarrollo en las
otras ciudades, no somos generadores de avances tecnolégicos frente al
despliegue de herramientas novedosas de equipos, en nuestra actualidad no se
presenta la suficientes herramientas para la generacion de nuevas ideas,
herramientas que le hacen falta a la Universidad De Narifio y que le permita
apropiarse de la nueva tecnologia biomédica, es alli donde el departamento
depende del desarrollo foraneo. La realidad de Narifio es “comprar tecnologia y
vender artesania”. Nos alejamos mas de poder crear equipos de alto desempefio,
un avance o descubrimiento de la ciencia, ya que en competencia con otras
regiones como lo es barranquilla con la empresa NOVAMEDICA™ y otras a nivel
nacional, la calidad de equipos biomédicos se ve en gran desventaja en cuanto a
innovacion, ademas, en el momento de la adquisicion de activos médicos, la
entidad encarga de su recepcion en nuestra region no se percata de la veracidad
tecnolégica que se adquiere, ya que se recepcionan equipos desactualizados y
algo obsoletos, por el poco conocimiento que estos representan en las IPS.

En los recursos humanos, son muy pocos los ingenieros que tienen conocimiento
en el mantenimiento de equipos biomédicos en el departamento de Narifio y es
aqui donde la Universidad de Narifio deberia ser pionera en la generacion de

" NOVAMEDICA. [En linea] consultado en: http://www.novamedicaltda.com/
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interés sobre el desarrollo de conocimiento en el manejo de los recursos sobre
operacion, mantenimiento, instalaciones, manejo de gases y combustibles,
seguridad industrial y principios de administracién hospitalaria, siendo un aporte
fundamental en el desarrollo de la ingenieria electréonica, con electivas de
profundizacién en la bioelectronica, con practicas orientadas al conocimiento y
despliegue de herramientas, formando profesionales especializados y capacitados
en la labor de mantenimiento de quipos biomédicos, generando un avance
tecnolégico en nuestro departamento. En base a esto, con la pasantia en la
empresa MEDIMEC INGENIEROS, me indujeron a buscar alternativas de tipo
investigativo, analitico y aplicativo que lograran satisfacer las necesidades
contributivas hacia el desarrollo tecnolégico, con mejoras en los protocolos de
mantenimiento. “Sabia que esto no iba a ser facil, pero tampoco tenia que ser
dificil”, ser ingeniero nos implica tener conocimiento de fendmenos que ocurren en
nuestro espacio. Sabia que en esta busqueda no era el Unico, y que para llegar a
la meta tenia que superar muchas barreras que a lo largo de ese camino forjarian
mMAas mis conocimientos y destrezas, y me guiarian a inducirme en el campo
aplicativo y de investigacion para las ciencias humanas en manos de la ingenieria.

Mi experiencia aplicativa como ingeniero electronico marcé uno de los caminos
mas importantes en el entorno de la electrénica, en las primeras semanas de mi
proceso de aprendizaje, logré reconocerme como un ingeniero, que estaba al
servicio de la sociedad, algo que no se aprende como estudiante de ingenieria, ya
que en este camino de profesionalizacibn es necesaria la experiencia en
diferentes contextos a partir de las que se cultivan multiples valores y se reconoce
el sentido de la responsabilidad que es una de las variables indispensables para
lograr ser un profesional competente y de calidad ante la sociedad, hechos que
me llevaron a comprender el verdadero valor de ser ingeniero.

Es necesario resaltar, como uno de los aspectos principales de mi experiencia la
relacion que sostuve con un mundo lleno de tecnologia biomédica, elementos
electrénicos que solo los habia conocido en nuestras clases de electromedicina,
pero la interaccion diaria con estos, me generaron constantes interrogantes que
poco a poco me llevaron a una interrelaciéon directa con el mundo de la
bioelectronica.

Tras dos meses de analisis y métodos investigativos aplicados al mundo de la
bioelectronica, me encontré con un mar de dudas al saber que este era un campo
aplicativo muy extenso donde nosotros como ingenieros electrénicos podiamos
incluirnos en el despliegue de nuevas tecnologias embarcadas en la bioseguridad
humana.
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Aun como estudiante y con el deseo de convertirme en ingeniero y poder contribuir
en el desarrollo de las ciencias humanas, hecho que siempre me llamé la
atencion, (la biomedicina), y reconociendo mis falencias en el campo biomédico,
pude comprender y aprender conceptos basados en la bioelectronica en un
proceso de seis meses de trabajo aplicativo, donde me permitieron ampliar mas
mis ideas de especializarme como ingeniero bioelectronico en la Universidad
Nacional®®, o en la maestria de fisica médica en la Fundacién Escuela Medica
Nuclear en Venezuela®™, o en la universidad nacional®, ciencias que conoci
gracias a la involucracion de una ingeniera biomédica que tenia un amplio
conocimiento en los recursos hospitalarios y quien me motivd en seguir con la
lucha de alcanzar objetivos mas concretos como el analisis de sistemas
neuronales que llevan al desarrollo de nuevas investigaciones en Colombia y fuera
de ella.

Mientras estaba en ese aprendizaje aplicativo y en si, de investigacion en el
proceso de pasantia, descubri ciertos aspectos complejos que me marcaron
cOmo persona y como ingeniero. Ser ingeniero, no solo implica tener la habilidad
de poder renovar y modificar su entorno, también implica conocer la fragilidad
humana, conocer riesgos en la manipulacién de ciertos equipos, pues durante ese
semestre de pasantia comprendi que un simple mantenimiento ayuda a preservar
la vida humana, y donde un mal mantenimiento significaba en casos muy
extremos la muerte de una persona, en nuestras manos estaba ese riesgo, pues
nuestro trabajo es una variable indispensable para salvar vidas, y aumentar ese
rango de preservacion y no de destruccion. Hechos que me motivaban mas a
desenvolverme en este mundo de la bioelectronica.

Como fue expuesto en el analisis sobre Incidencia de eventos asociados a
dispositivos Médicos y como se demuestra la gran necesidad de involucrar las
nuevas metodologias de ensefianza de un mantenimiento avanzado de equipos
estructurados hacia la prevencién de la vida humana, la ingenieria electronica
juega un papel fundamental en este proceso de avance hacia la competitividad de
estructuraciones solidas sobre el manejo llevando a cabo en el departamento de
Narifio con respecto al mantenimiento de los equipos biomédicos.

8 UNIVERSIDAD NACIONAL DE BOGOTA. SEDE BOGOTA. PROGRAMAS DE MAESTRIAS.
Maestria en INGENIERIA BIOMEDICA. [En linea] consultado en:
http://www.ing.unal.edu.co/admfac/posgrados/programas/maestria.html

® FUNDACION ESCUELA MEDICINA NUCLEAR. Comisién Nacional de Energia Atémica.
PROGRAMA DE MAESTRIAS. MAESTRIA EN FISICA MEDICA. VENEZUELA. [En linea]
consultado en: http://www?2.ib.edu.ar/fismed//

8 UNIVERSIDAD NACIONAL DE BOGOTA. SEDE BOGOTA. MAESTRIA EN FISICA MEDICA.
BOGOTA COLOMBIA. [En linea] consultado en:
http://www.fisica.unal.edu.co/unciencias/web/dependencia/?itpad=450&niv=2&itact=708&ti=false&it
root=450&dep=10
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En este ensayo se trata de esbozar desde un marco reflexivo el andlisis del
sistema de mantenimiento en nuestro departamento, desde una perspectiva
biomédica evidenciando las necesidades basicas de asumir un rol como
ingenieros y de identificar las causas de nivel de desarrollo, estas causas se ven
reflejadas en los equipos existentes en todos los centros hospitalarios en la cual
se abarco este trabajo de campo.

Se observa un enorme potencial de transformacion en la adopcion de este ensayo,
hacia la conviccion de términos de diversificar la metodologia de estudio de
mercado sobre los equipos biomédicos, con referencias hacia estructuras
sanitarias que por su complejidad, extension y la vulnerabilidad del paciente, no
estd ni puede estar libre de riesgos®, esos riesgos no son conocidos
suficientemente ni con el detalle necesario en todos los escenarios.
Esencialmente, la asistencia que proporciona cualquier organizacién sanitaria
consiste en tratar de alcanzar la curacién o paliar las dolencias y los problemas de
salud de la poblacion de su entorno con tecnologia vanguardista hacia la mejora
de la calidad de vida.

Este mundo del mantenimiento de equipos biomédicos es un arte que se
manifiesta en todo su esplendor, desde los equipos menos tecnolégicos como lo
es el un equipo de érganos hasta equipos de gran importancia en la supervivencia
de la especie humana como lo es el desfibrilador o un monitor de signos vitales,
donde ser ingeniero de mantenimiento de equipos me enfocd a seguir por el
camino de la bioelectronica, objetando la superacién personal en pro del servicio
de la humanidad y para llegar lejos debemos creer en nuestras habilidades y
nunca dejarnos opacar por malos comentarios que nos quieran destruir.

Finalmente, la idea basica que distingue este enfoque consiste en la importancia
gue se le confiere al acto de pensar y analizar como generadores de tecnologia
las necesidades de llevar un mercado mas impactante a diferencia de otros
departamentos, es ser competitivos en un mundo tercermundista, dando un
significado de valorizacién y de industrializacion al departamento, herramientas
que se deben en la educacion.

8 Observatorio de calidad de la Atencién en Salud. Ministerio de Proteccién Social. Seguridad del
paciente. [en linea] consultado en: http://201.234.78.38/ocs/public/seg paciente/Default.aspx
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