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GLOSARIO

ADQUISICION DE EQUIPAMENTO BIOMEDICO: se entiende por adquisicion de
equipamiento médico los planes y programas de compras de los equipos segun
necesidades, prioridades y disponibilidad de recursos

BAJAS DE EQUIPO: Proceso mediante el cual se decide retirar definitivamente un
equipo, tanto fisicamente como de los registros contables e inventarios de la
institucion por no estar en condiciones de prestar servicio alguno, por el estado de
deterioro o desgaste natural en el que se encuentra, por N0 ser necesario su uso o
por necesidades o decisiones administrativas y legales que lo exijan, tales como
haberlo traspasado a otra entidad, vendido o permutado.

CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: 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 invasion y efecto local contra efecto sistémico.

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

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

Clase IIB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales
en el disefio y fabricacion 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.



CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS DE PRODUCTOS

(A) Riesgo Bajo Instrumental quirdrgico / Gasa.

lla (B) Riesgo Moderado Agujas hipodérmicas / equipo de
succion.

lIb (C) Riesgo Alto Ventilador pulmonar / implantes
ortopédicos.

[l (D) Riesgo Muy Alto Vélvulas cardiacas /
marcapasos.

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

FABRICANTE: Es la persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion,
empaque acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico. El fabricante
sera el responsable del producto final, independientemente que las etapas
mencionadas sean hechas por la misma persona o en su hombre 0 por un tercero.

FACTOR DE RIESGO: Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una
mayor probabilidad de experimentar un dafo a la salud de una o varias personas.
Resolucion 4816 de 2008.

MODELO: Es la designaciéon mediante niumeros, letras o su combinacién con la cual
se identifica el disefio y la composicion de un equipo biomédico.



NUMERO DE SERIE: Designacion (mediante nimeros, letras o ambos) del lote o
serie de dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar
todas las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su
produccion y permitiendo su trazabilidad.

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

REPOSICION: Cambiar un equipo por otro igual o de mejores especificaciones
técnicas

RIESGO: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafo, para el
paciente y para el personal que lo manipula. (Resolucién 4816 de 2008) Seguridad.
Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin mayores
posibilidades de causar efectos adversos.



INTRODUCCION

El presente trabajo se refiere al tema de mantenimiento correctivo en equipos
biomédicos de la empresa Salud Trec, donde se busca optimizar el uso de estos y
gue respondan de la mejor manera al usuario.

Dentro de estos procedimientos se ejecutan principalmente actividades de
calibracion, mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos biomédicos. La
caracteristica principal de este proyecto es dar a conocer el mejor uso de los
equipos para la ejecuciéon de estas actividades, se busca mejorar el proceso con la
implementacion de un sistema consolidado de mantenimiento correctivo que plasme
de forma explicita los procedimientos que se deben llevar a cabo con el fin de
mejorar las condiciones de seguridad del paciente, cumplir con los requisitos
normativos y lograr una alta satisfaccion por medio de un trabajo adecuado y eficaz.

El trabajo esta fundamentado en el interés de mejorar la calidad de los procesos de
la empresa, mostrar porque es importante el buen manejo de los equipos
biomédicos y brindarles a los pacientes seguridad en su maxima medida.



PROBLEMA

La empresa Salud Trec desea crear un consolidado de mantenimiento correctivo ya
gue no cuenta con una informacién estipulada en donde se especifique cuales
equipos han requerido de dicho mantenimiento.

Debido a los procesos de mejoramiento continuo de la empresa, se busca crear una
base de datos para tener informacion clara y de facil acceso de como deben de
llevarse a cabo cada mantenimiento y como debe hacerse de la mejor manera.

Otro problema es la falta de experiencia de algunos operadores con ciertos equipos
y su poca manipulacion no le da la experiencia suficiente para usar el equipo
adecuadamente y de la mejor manera y esto lleva a un déficit por parte del equipo
por su mal uso.
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JUSTIFICACION

El trabajo pretende dar a conocer un consolidado practico y de facil manejo al
usuario con el fin de darle solucién a la serie de problemas que se han venido
planteando como el mal uso de los equipos que perjudica la empresa y el paciente.
Optimizar el tiempo de los mantenimientos y asi tener un buen desarrollo laboral en
espacio de trabajo.

Las guias de manejo brindaran a los usuarios una claridad mas profunda a la hora
de toparse con cierto equipo y le ayudara a aprovechar mejor este. También con
eso esperaremos obtener resultados de seguridad con los pacientes usando
equipos totalmente seguros con todos los mantenimientos y con operadores con
toda la experiencia.
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OBJETIVO GENERAL

Crear un consolidado de mantenimientos correctivos para mejorar la gestion de los
equipos biomédicos en Salud Trec y generar una estadistica de las causas mas
comunes de estos con sus respectivas acciones preventivas y asi poder disminuir
su incidencia

ESPECIFICOS

Crear un formato en Excel con los datos especificos (equipo, marca, modelo, serie,
Fecha de ultimo MP, etc...)

Definir los pardmetros para desarrollar los procesos y procedimientos basicos del
mantenimiento correctivo de los equipos biomédicos

Evaluar y verificar los procedimientos para el mantenimiento preventivo de los
equipos

12



4. DELIMITACION

4.1. DELIMITACION ESPACIAL:

Ubicacion: Carrera 47 #35A SUR- 49 (Envigado- Antioquia) IPS
4.1.1. RAZON SOCIAL:

SALUD TREC S.AS IPS

4.1.2. OBJETO SOCIAL:

El objeto principal de la Sociedad es realizar actividades econémicas encaminadas
a la prestacion de servicios de salud de manera intramural y extramural, que
incluya evaluacion clinica, asesoria cientifica, segundos conceptos médicos,
promocioén, prevencion, educacion, rehabilitacién, aplicacion de conocimientos con
fines médicos, terapéuticos y estéticos en cualquier nivel de atencion, ademas de la
comercializacion a nivel nacional e internacional, compra, venta, arrendamiento,
importacion 'y exportacion de bienes y servicios, dispositivos médicos,
medicamentos y tecnologias, dedicados al area de salud para todo tipo de
pacientes

Sector productivo: Sector de la Salud

4.1.3. REPRESENTANTE LEGAL:

Whbeimar Alonso Pavas Restrepo
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4.1.4. RESENA HISTORICA:

Debido a una necesidad que el mercado presentaba para el afio 2002, nace la idea
de prestar servicios a la empresa AGA-FANO S.A. ya que esta contrataba con
personas naturales el servicio de valoracion por terapeuta respiratorio a los
pacientes oxigeno dependientes en la ciudad de Medellin y sus municipios
cercanos, pero debido a politicas de contratacion la cual le impedia a AGA-FANO
contratar personas independientes bajo la modalidad de prestacion de servicios,
surge la posibilidad de crear una compafia que le proporcione estos servicios a
AGA-FANO, es asi como el 18 de Marzo de 2002, se relnen 4 personas y
constituyen la sociedad que se llamara SALUD-TREC cuya sigla significa SALUD
por estar dentro del area de la salud humana, y TREC que son las iniciales de
Terapia Respiratoria en Casa, esto debido a que el servicio prestado esta
enmarcado dentro del area respiratoria.

Para el aflo 2006 en acuerdo con AGA-FANO se decide incursionar en nuevos
negocios, es por esto que para el mes de Octubre se inicia con el primer paciente
con ventilacion mecanica domiciliaria, el cual estd con soporte vital durante un
periodo de tres meses, lo cual gracias a esto se dio la oportunidad de dar a conocer
la empresa en la EPS Sanitas, que mas adelante se tendria como un cliente
estratégico. Luego de la experiencia con el paciente y después de un periodo de
tiempo en el cual la empresa presento un estancamiento comercial, ya que AGA-
FANO interrumpié el contrato con la compafiia, SALUD-TREC se vio al borde la
liquidacion, por no tener activa su razoén social, pero para finales del afio de 2006
nuevamente se iniciaron relaciones comerciales con la compafia y esto le dio un
segundo aire a la empresa. Para el afio 2008 se reactivaron los pacientes ventilados
en casa por la empresa AGA —FANO, dando un crecimiento exponencial tanto en
infraestructura como en recurso humano. En el afio, 2007 la EPS Sanitas, por el
conocimiento obtenido con el primer paciente ventilado, nos solicita la prestaciéon
del servicio en apoyo al PHD Programa de hospitalizacion domiciliaria, en los sub
programas de CRONICOS y HOSPITALIZACION DOMICILIARIA, iniciando una
nueva unidad de negocios, la cual le ha dado a la compafiia la curva de aprendizaje,
y le ha incluido no como prestados de servicios en términos de recurso humano,
sino ya como prestador de servicios de salud, directamente como IPS.

Para el afio 2008 se incursiona en otra nueva unidad de negocios, la cual tiene
relacion con cuidado critico, es asi como para el mes de Octubre de 2008 se inicia
con la operacion y funcionamiento de la UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS de
la ESE hospital la Maria, y posteriormente para el mes de Diciembre del afio 2008
se inicia la operacion y funcionamiento de la UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
de la ESE Hospital San Rafael, luego para el mes de Octubre de 2009 se inicia con
el funcionamiento de UNIDAD DE CUIDADOS ESPECIALES DE LA ESE Hospital
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La Maria. Para el mes de Abril de 2009 y con la transformacion de la sociedad se
inicia con un nuevo esquema de negocios en el cual se ingresa en el negocio de
arrendamiento de equipos médicos, es asi como ingresa la empresa HOSPITAL EN
CASA, mediante la renta de dos ventiladores mecanicos para paciente critico
domiciliario.

4.1.5. MISION:

Prestar servicios de salud con elevados estdndares de calidad, seguridad,
compromiso y responsabilidad social, a través de una atencion personalizada,
calida y humanizada, un Talento Humano competente; procurando el uso eficiente
de los recursos y promoviendo acciones que propendan el mejoramiento continuo,
para asegurar la satisfaccion de los usuarios, la permanencia de la organizacion en
el tiempo, su crecimiento y rentabilidad.

4.1.6. VISION:

Ser en el 2017 una institucion lider en Medicina Domiciliaria de mediana complejidad
reconocida a nivel regional por la calidad y seguridad en la prestaciéon de sus
servicios.

4.1.7. VALORES CORPORATIVOS:

Honestidad: Actda con transparencia en cada una de las actividades que se
emprenden y realicen dentro de la institucién.

Actitud de Servicio: Hace siempre su mayor esfuerzo

Compromiso: Cumple con el horario de trabajo

Respeto: Trata a las personas cortésmente, educadamente, calidamente

15



4.2. DELIMITACION TEMPORAL
Fecha de iniciacion del contrato: 05 de septiembre 2016

Fecha de culminacion: 04 de marzo 2017
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5. DESCRIPCION DEL PROYECTO

Realizacién de Formato de mantenimiento correctivo para equipos Biomédicos
Acompafamiento de mantenimiento correctivo con cumplimiento del cronograma de
mantenimiento preventivo de acuerdo al formato F-GA_M-001 realizado en la
empresa

Implementar y Gestionar un Programa de Mantenimiento Correctivo que cumpla a
cabalidad con todas las normas y estandares para las entidades prestadoras de
servicios de salud.

17



6. ALCANCES

El alcance de lo propuesto por la empresa en la realizacion de las practicas se dio
en un 100%, se da cumplimiento de los cronogramas de metrologia y mantenimiento
preventivo planteado por la empresa para los equipos, también se realiza un
consolidado de mantenimiento correctivo que contiene la informacioén necesaria a la
hora de que se tenga que realizar este tipo de mantenimiento, se actualizan hojas
de vida de los equipos biomédicos con su correspondiente informacion y
recomendaciones para su uso.
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7. MARCO TEORICO

7.1 MANTENIMIENTO DE EQUIPO BIOMEDICO

Proceso que integra un conjunto de procedimientos técnicos y administrativos
disefiados para prevenir averias, mejorar y restablecer la infraestructura y la
dotacion hospitalaria a su estado normal de funcionamiento.

7.2
MANTENIMIENTO CORRECTIVO DE EQUIPO BIOMEDICO

Es la actividad humana desarrollada en los recursos fisicos de una empresa, cuando
a consecuencia de una falla han dejado de proporcionar la calidad de Servicio
esperada.

Asi mismo, podemos dividir al mantenimiento correctivo en

El Mantenimiento Correctivo Contingente: Se refiere a las actividades que hay que
hacer en forma inmediata, debido a que algun equipo estaba proporcionado al
Servicio Vital ha dejado de hacerlo por cualquier causa y tenemos que actuar en
forma emergente y en el mejor de los casos bajo un plan contingente.

El Mantenimiento Correctivo Programable: Se refiere a las actividades a desarrollar
en los Equipos que estaban proporcionando un Servicio Trivial y este aunque sea
necesario es mejor programar su atencién de esta forma pueden compaginarse
estos trabajos con el resto de los programas de Mantenimiento o Preservacion,
basicamente, el mantenimiento correctivo puede ser definido como la reparacion de
fallos que se han presentado sin previo aviso

Mantenimiento Correctivo Programado: Es el que se efectia cuando la falla no es
urgente, difiiendo la ejecucion para el momento mas oportuno y con la reparacion
mas adecuada
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Mantenimiento Correctivo Critico: Es el que tiene lugar cuando la falla es urgente,
de la manera mas directa, en el menor tiempo posible y con la mejor preparacion
gue permitan las circunstancias

Mantenimiento Correctivo Normal: Este tipo de mantenimiento se aplica a los
equipos que al fallar no afectan la seguridad ni la producciéon. Por lo tanto, su
reparacion puede ser programada y resuelta con los recursos normales

Mantenimiento Correctivo Urgente: Se aplica a equipos que al fallar deben ser
reparados en un lapso razonable de tiempo para prevenir un posible paro de
cualquier area de produccion

Mantenimiento Correctivo Emergente: En éste caso, se realiza este tipo de
mantenimiento cuando las fallas que han tenido lugar en los equipos ponen en
peligro la seguridad o integridad fisica del personal o instalaciones

PROCEDEMIENTO DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO DE EQUIPO
BIOMEDICO

Se retira el equipo del sitio de ubicacion y se rotula como averiado

Se realiza llamada al proveedor del servicio de mantenimiento para que este realice
el diagnostico de la averia del equipo y defina si se puede reparar el equipo 0 si es
viable su reparacion

En caso que se pueda reparar el equipo se solicita al proveedor del servicio del
mantenimiento correctivo de este. En caso que el equipo no se pueda ser reparado,
se da de baja al equipo del inventario y se envia el requerimiento a compras para
su reposicién se hace siguiendo los lineamientos establecidos en el formato PR-
GA_C-002 procedimiento de compras

El proveedor del servicio realiza el mantenimiento correctivo a los equipos
biomédicos, se anexan los registros entregados por el proveedor como resultado
del mantenimiento correctivo en la hoja de vida del equipo, la cual se encuentra
archivada en la carpeta Hoja de vida de equipos biomédicos.

Los mantenimientos correctivos los reporta telefébnicamente el funcionario
encargado del servicio, y el personal de RETHO SUMINISTROS que recibe la

llamada, diligencia la Planilla de Control de Llamadas para la Atencion de Servicios
y genera una solicitud de mantenimiento correctivo, donde se especifica la prioridad
del servicio solicitado, ya sea alta, media o baja, y se procede a su programacion,
para realizar el respectivo mantenimiento por parte de nuestro personal técnico.
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7.3. VENTAJA:

Genera costo ante falla existente.
Mayor duracién de los equipos e instalaciones.

DESVENTAJAS:

Incertidumbre sobre cuando se producira la falla, que puede ser en el momento mas
inconveniente e involucrar un alto costo.

El quipo puede sufrir dafios irreparables.

No se puede asegurar el tiempo que tardara en reparase dichas fallas.

7.4. LEGISLACION DEL MANTENIMIENTO DE EQUIPOS BIOMEDICOS

Cada hospital o empresa debe intervenir en mantenimiento semestralmente para
proteger su infraestructura fisica y equipamiento. El mantenimiento es una actividad
obligatoria y se lleva a cabo sobre la base de las estrategias elegidas por la
administracion

Decreto numero 4725 de 2005 (Diciembre 26) por el cual se reglamenta el régimen
de registros sanitario, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria a los
dispositivos médicos para uso humano.

El presente decreto tiene por objeto, regular el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la
produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso,
importacion, exportacion, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos
meédicos para uso humano, los cuales seran de obligatorio cumplimiento por parte
de todas las personas naturales o juridicas que se dediquen a dichas actividades
en el territorio nacional

“Realizar actividades para asegurar el buen funcionamiento del equipo biomédico,
involucrando aquellas consideradas como de mantenimiento preventivo, correctivo
y verificacion de la calibracion, entre otras.”
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7.5. COMPETENCIAS APLICADAS.

Conocer el funcionamiento de algunos equipos de bajo riesgo utilizados en los
servicios de salud.

Procurar el cuidado integral de la salud

Cumplir las normas, reglamentos e instrucciones del Sistema de Gestion de la
Seguridad y Salud en el Trabajo de la empresa.
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8. METODOLOGIA

8.1. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS PARA REALIZAR LA EXPERIENCIA.

Crear formato de mantenimiento correctivo

Realizar revisiéon de los equipos biomédicos susceptibles a mantenimientos
correctivos

Solicitudes de mantenimientos correctivos al proveedor
Diligenciar el formato de mantenimiento correctivo

Solicitar y adicionar en las hojas de vida de los equipos los registros de
mantenimientos correctivos
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9. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS.

9.1 RECURSOS HUMANOS

La practica estuvo apoyada por:

Wbeimar Alonso Pavas Restrepo: Gerente y representante legal de la empresa.

Eufemia Luz Palmezano Gomez: Coordinadora administrativa

9.2 RECURSOS MATERIALES:
Lugar de trabajo

Herramientas y Equipos biomédicos
Manuales de uso y de mantenimiento
Equipo de computo

Inventario

9.3 RECURSO ECONOMICOS Y FINANCIEROS
SALUD TREC S.AS IPS
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9.4 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Funciones principales

Inventario de equipos

Mantenimiento preventivo

Mantenimiento correctivo

Realizar seguimiento a la
ejecucion de metrologia en
la institucion

10. RESULTADOS

Durante las practicas se aprenden infinidades de cosas, entre ellas:

Las competencias adquiridas por medio de la manipulacion de los diferentes
equipos biomédicos.

El manejo de inventario de los equipos biomédicos

El cumplimiento de los cronogramas de metrologia del afios 2016 y mantenimiento
preventivo del primer semestre del afio 2017

Aprendizaje sobre la realizacién de hojas de vida de los equipos y cronogramas

25



10.1. COMPETENCIAS DEL SABER O DEL HACER OBTENIDAS EN LA
EMPRESA

Manejo de equipos Biomédicos.

Dar soporte al personal asistencial en el manejo de equipos biomédicos

Realizar limpieza de los equipos biomédicos cuando se reciben y cuando se
entregan al personal

Seguir cronogramas de calibracién y mantenimiento preventivo

Actualizacion de las hojas de vida de los equipos biomédicos de manera fisica y en
forma magnética mediante la plataforma virtual

Actualizacién y seguimiento del inventario de equipos biomédicos y equipos activos
y fijos

10.2. APORTES A LA EMPRESA

Consolidados de mantenimiento correctivo

Registros de calibracion, mantenimiento correctivo y mantenimiento preventivo
Cumplimiento con el cronograma establecido por la empresa en la realizacion de
calibracion y de mantenimiento preventivo en la empresa en SALUD TREC

Cronograma e inventarios actualizados
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10.3. LOGROS

Fue una experiencia de la cual aprendi sobre algunos equipos y todo lo relacionado
en el area administrativa.

A nivel personal mejore algunas capacidades, aprendi a ser mas responsable, saber
llevar un orden y seguir unas normas y reglas establecidas

A nivel profesional termino la practica muy agradecida por los conocimientos que
pude adquirir en ella y el aporte que deje, sobre las habilidades aprendidas en el
area administrativa

El manejo de las hojas de vida

Habilidades aprendidas sobre diferentes equipos Biomédicos de bajo riesgo
Realizacion de seguimiento a la ejecucion de los planes de mantenimiento y
metrologia de la institucion

Se realiz6 el seguimiento al uso de los equipos biomédicos

10.4. DIFICULTADES

La falta de conocimiento de diferentes equipos biomédicos que en la institucion dan
muy poca informacién sobre ellos
Muy poca informacion en materias que podrian ser de gran importancia
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10.5. RECOMENDACIONES

Para el Instituto tecnoldgico metropolitano dar mas importancia a ciertas materias
que son de gran importancia a la hora de realizar las préacticas, gestion de
mantenimiento de equipos biomédicos, informatica

Tener mas contacto con equipos de alto y bajo riesgo, dar mas informacién sobre
equipos

A la empresa Salud Trec S.A.S IPS, agradecerle por la oportunidad, el espacio y el
acompafiamiento que me brindaron a la hora de realizar la practica
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ANEXO C Contrato de aprendizaje.
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Anexo D Carta de constancia de realizacion de la experiencia de practica

ERSAlUATREC: s »

Medicing D

ENVIGADD, 01 de marzo de 2017,

SALUNDTREC S A G IPS
MIT, B11.032.B18-7

HACE COMETAR:

Que =l s=for(a), ANDRCA MLCRCLCDLS RAMIREZ MOMTOYA
igentificado{a) con documento de identidad He 1.020.467.632, realizd
u etapa préctica de la formacidn Tecndloge manteninmients en de
equipes biemdédicos, la cunl inicio el dia 05 de septiembre de 2016,
hasta el 04 de marzo de 2017,

La espedicion de esta constancia laboral se hace a peticion del
interesads  Cuslquier informacion adicional com  gusto sera
suministrada,

islena dell Pilar Maz Yerona
Coordinadora Gestion Humana
Teléfono: 4032050 oxt. 206
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ANEXO E

CONSOLIDADO DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO
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