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INTRODUCCION

El presente manual esboza a la tecnologia como una herramienta en aras de la
modernizacion y calidad de las Instituciones Prestadoras de Salud, para el caso de la
Empresa Social del Estado PASTO SALUD E.S.E., el Manual de Gestion de la Techologia
se construye con el proposito de establecer pardmetros en el uso de los equipos médicos,
dispositivos médicos, medicamentos y tecnologias de la informacion y las comunicaciones
que se reflejan en la 6ptima prestacion del servicio y el apoyo al cumplimiento de sus
objetivos estratégicos mediante la definicion de una trazabilidad del ciclo de vida de la
tecnologia.

Mediante su adopcion e implementacién se busca prevenir, diagnosticar y mitigar el impacto
de las enfermedades en los usuarios, bajo criterios de optimizacion en la relacion costo
calidad del servicio y la disminucién de la ocurrencia de eventos adversos.

El presente manual identifica las necesidades tecnolégicas y su planeacion, para luego
realizar la evaluacion, implementacion e incorporacion y renovacion de la tecnologia que
apoyara la prestacién del servicio de salud , se ha definido y establecido un modelo que
promueve y favorece la adecuada toma de decisiones sobre la evaluacion, innovacion,
adquisicion, usos y administracion de la tecnologia, buscando que siempre este orientada
a: satisfacer las necesidades existentes de la poblacién que atiende, obtener resultados
positivos en la salud humana, soportar la calidad y seguridad del paciente y demas partes
interesadas, contemplar condiciones de mercado y mantener criterios de efectividad y
desempeiio

En la actualidad el avance de la tecnologia obliga a enfrentar con racionalidad y juicio los
cambios que se deben adoptar, por tal motivo el seguimiento del ciclo de la tecnologia tiene
como condicién fundamental disponer de una informacién objetiva que permita conocer y
controlar los riesgos inherentes a ella, por lo cual se debe garantizar el uso adecuado,
cuidados, almacenamiento y la disposicion final de esta tecnologia, para tal fin se ha
desarrollado el presente manual donde quedara detallada cada etapa del ciclo. Segun lo
anterior y lo expuesto en la resolucion 5095 de 2018, por la cual se adopta el Manual de
Acreditacion en Salud Ambulatoria y Hospitalaria de Colombia versién 3.1.

J
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1. OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

Gestionar los elementos de la tecnhologia de soporte de acuerdo con lineamientos de
seguridad en el uso apropiado y calidad de los servicios, conforme a una planeacién
racional de adquisicién, utilizacion y disposicion final de la tecnologia, soportado en
mecanismos de seguimiento y control en procura de garantizar la integralidad del modelo
de gestion y su mejora continua, en cumplimiento de la normatividad vigente.

1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Revisar, ajustar y desplegar los procedimientos de Gestion de la tecnologia en

Implementar, evaluar y mejorar los procedimientos de Gestidon de la tecnologia.

Gestionar la adecuada vigilancia y control de la tecnologia a través de su deteccién,
analisis e implementacion de estrategias de intervencién que permitan disminuir la

Acatar los lineamientos legales en materia de mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos, plan de mantenimiento, y control metrolégico.

Formular e Implementar el Plan de Mejoramiento enfocado a cumplir los
lineamientos de la politica y el programa dentro del grupo de estandares de Gestion

- cumplimiento de la normatividad aplicable.
2.
3.
materializacion de sus riesgos.
4,
5.
de Tecnologia.
1.3. ALCANCE

El manual aplica para todas las tecnologias que vayan a ser adquiridas en la Empresa
Social del Estado Pasto Salud E.S.E., describe el ciclo de la tecnologia, desde la
planeacion, seleccion y adquisicién, hasta el seguimiento, baja, disposicion final y
renovacion de la tecnologia.

1.4. A QUIEN VA DIRIGIDO

Este documento esta dirigido como apoyo técnico a la gestion a todo el personal de
ambiente fisico, ingenieria biomédica y sistemas, el cual es el encargado de la
planeacion, seguimiento y control de las tecnologias biomédica, industriales, de apoyo
hospitalario y de la informacién, adicionalmente al servicio farmacéutico y a todos los

servicios asistenciales, quienes son los que operan la tecnologia.
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2. MARCO LEGAL

NORMA

CONTENIDO

CONCLUSIONES

Ley 100 de 1993

“Por la cual se crea el
sistema de seguridad
social integral y se
dictan otras
disposiciones”

Los articulos 190y 245 de la Ley 100
de 1993, establecen algunos
aspectos para la evaluacion,
vigilancia y control de la tecnologia.

Resolucion 434 de 2001

“Por la cual se dictan

normas para la
evaluacion e
importacion de
tecnologias

biomédicas, se definen
las de importacion

controlada y se dictan
otras disposiciones”

Articulo 2: La presente resolucion
tiene por objeto  establecer
metodologias y procedimientos de
evaluacién técnica y econémica, asi

como aquellos que permitan
determinar la mas eficiente
localizacion, de tecnologia

biomédica y determinar los criterios
para su importacion o adquisicion y
adecuada incorporacion a las
Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud, que garantice la
calidad de la atencién en salud,
basado en criterios de calidad de la
atencion en salud y costo-
efectividad.

Decreto 4725 del 2005

‘Por el cual se
reglamenta el régimen
de registros sanitarios,
permiso de
comercializacion y
vigilancia sanitaria de
los dispositivos

El capitulo IX del Decreto 4725
contiene el: Articulos 59 (Obligacion
de informar a la autoridad sanitaria),
Articulo 60 (Notificacion) y Articulo 61
(Del programa  nacional de
Tecnovigilancia). Este ultimo articulo
establece: "El Ministerio de la
Proteccion Social con el apoyo del

Decreto 1011 de 2006

médicos para uso | Instituto Nacional de Vigilancia de

humano”. Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
disefiara el Programa de
Tecnovigilancia (...).

“‘Por el cual se | En elarticulo 4 se definen los cuatro

establece el Sistema | componentes del SOGCS: El

Obligatorio de | Sistema Unico de Habilitacion, La

Garantia de Calidad
de la Atencion de
Salud del Sistema

Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad d(::- la Atencién de Salud, El
Sistema Unico de Acreditacién, El

General de Seguridad | Sistema de Informacion para la
Social en Salud”. Calidad.

_,:\“'
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NORMA CONTENIDO CONCLUSIONES

Resolucion 1446 de 2006

“Por la cual se define
el Sistema de
Informacion para la
Calidad y se adoptan
los indicadores de
monitoreo del Sistema
Obligatorio

de Garantia de
Calidad de la Atencion
en Salud”

El indicador 1.3.3 hace referencia a la
proporcion de vigilancia de eventos
adversos, el cual tiene como
numerador el ndamero total de
eventos adversos detectados vy
gestionados, y como denominador, el
nimero total de eventos adverso
detectados.

En el anexo técnico de esta
Resolucion también hay un capitulo
enfocado en los lineamientos para la

Resolucion 2434 de 2006

vigilancia d eventos adversos
trazadores

Reglamenta la

importacion de

equipos  biomédicos | Aplicable  exclusivamente  para

repotenciados clase
lIb y lllb los cuales se
consideran de
tecnologia controlada

equipos en back up.

Resolucion 1403 de
2007

“Modelo de gestién de
servicio farmacéutico,
se adopta el manual
de condiciones
esenciales y el

Tomar parte en la creacion y o

desarrollo de programas
relacionados con medicamentos
especialmente los de

farmacovigilancia y uso adecuado de

Resolucion 4002 de
2007(Anexo técnico)

rocedimiento” medicamentos y dispositivos
P médicos.
Contiene las préacticas y

“Por la cual se adopta
el Manual de
Requisitos de
Capacidad de
Almacenamiento y
Acondicionamiento
para Dispositivos
Médicos”

procedimientos para el
almacenamiento ylo
acondicionamiento que se debe
aplicar a los dispositivos médicos y
asi mantener la calidad de los
mismos, durante todo el proceso de
almacenamiento.

En el capitulo 8 del manual, se habla
acerca de la identificacion vy
seguimiento a DM, en cual se incluye
la trazabilidad y las quejas

y reportes de Tecnovigilancia
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NORMA CONTENIDO CONCLUSIONES
Articulo 1°. Objeto y &ambito de

Resolucién 4816 de 2008

‘Por la cual se
reglamenta el
Programa Nacional de
Tecnovigilancia”

aplicacion. El objeto de la presente
resolucion es reglamentar el
Programa Nacional de
Tecnovigilancia a fin de fortalecer la
proteccion de la salud y la seguridad
de los pacientes, operadores y todas
aguellas personas que se vean
implicadas directa o

Indirectamente en la utilizacion de
dispositivos médicos (...)

Decreto 3275 de 2009

Por el cual se modifica
el articulo 1 y se
adiciona un paragrafo
al articulo 18 del
Decreto 4725 de 2005”

Al objeto y ambito de aplicacion de la
resolucion 4725 del 2005 se le
adiciona que se exceptia del
cumplimiento de las disposiciones
contenidas en ese decreto a los
reactivos de diagndstico In Vitro y a
los

Dispositivos médicos sobre medida.

“Por el cual se dictan

El Decreto No. 903 de 2014 tiene

como fin la modernizaciébn y
actualizacion de uno de los
componentes del Sistema

Obligatorio de Garantia de la Calidad
en Salud que es el Sistema Unico de

Protecciéon Social”

disposiciones en ditacis :
relacion con ol Acre |taC|qn, sistema que se
Decreto No. 903 de 2014 : - reglamento desde el afio 2002 con la
Sistema Unico de L . e
Acreditacion en Resoluc!gn 1774; se modifico con la
Salud” Resolucion 1445 de 2006 y 123 de
) 2012 y que con el Decreto en
Mencién se ajusta para fortalecer la
implementacion de  estandares
superiores de calidad en la atencién
en salud.
“Decreto Unico
Decreto 0780 de 2016 Reglamentario del Capltul9 ;0 Droguerias y servicio
Sector Salud y | farmacéutico

Resolucién 5095 de 2018

“Por el cual se adopta

el manual de
acreditacion en salud
ambulatorio y
hospitalario de

Colombia version 3.1.”

Estdndares de gestion de la
tecnologia de Estandar 132. Cdédigo:
(GT1) a Estandar 140. Codigo: (GT9)
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-

N

)

/

/




g? EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
PASTO SALUD E.S.E

MANUAL DE GESTION DE LA TECNOLOGIA

FORMULACION CODIGO | VERSION PAG
HiTsonoatia-e SECRETARIA GENERAL MA-GT 6.0 12
NORMA CONTENIDO CONCLUSIONES

Resolucion 3100 de 2019.

“Por la cual se definen
los procedimientos y
condiciones de
inscripcion de los
Prestadores de
Servicios de Salud y
de habilitacion de
servicios de salud.”

Estdndares de Habilitacion en
Gestion de Dotacion Medicamentos y
Dispositivos, “Los procedimientos de
adquisicion de medicamentos Yy
dispositivos médicos, incluyen la
verificacién del registro expedido por
el INVIMA vy el programa de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia”. Esto aplica para
todos los servicios

7
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3. RESPONSABLES

Referente de ingenieria biomédica es el responsable de la tecnologia biomédica vy lider
del proceso de gestion de la tecnologia.
Referente de la Oficina Asesora de Comunicaciones y Sistemas, es el responsable de las
tecnologias de la informacion.

Referente del Programa Institucional de Tecnovigilancia.
Referente del servicio farmacéutico

Referente Programa Institucional de Farmacovigilancia.

Referente de almacén general es el responsable de los inventarios de los equipos.

Referente de odontologia es el responsable de los dispositivos médicos de odontologia.
Referente de laboratorio es el responsable de los equipos en comodato.

)

W
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4. MARCO CONCEPTUAL

En Pasto Salud E.S.E., se entiende la tecnologia como la aplicacion de los conocimientos
representados en medicamentos, dispositivos médicos, equipos biomédicos y equipos
industriales, utilizados en la atencién en salud, tecnologia de soporte por medio de la cual se
proporciona esta atencion.

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

ACREDITACION EN SALUD: es un proceso voluntario y periédico de autoevaluacion interna
y revision externa de los procesos y resultados que garantizan y mejoran la calidad de la
atencion del cliente en una organizacion de salud, a través de una serie de estandares éptimos
y factibles de alcanzar, previamente conocidos por las entidades evaluadas.

Es realizada por personal idéneo y entrenado para tal fin, y su resultado es avalado por la
entidad de acreditacion autorizada para dicha funcién (Decreto 903 de 2014- Resolucién 2082
de 2014 y la Resolucién 2082 de 2014).

ALMACEN: Seccion dedicada a la conservacion ordenada y protegida de productos
farmacéuticos y materiales relacionados, en espera de ser distribuidos. Es el sitio donde se
guardan o almacenan los medicamentos y dispositivos médicos garantizando condiciones de
temperatura y humedad

BACK UP: Equipo que se recibe temporalmente, a cambio de otro, con las mismas
caracteristicas técnicas, para suplir la necesidad, mientras el equipo se encuentra en
mantenimiento.

BAJA: Proceso mediante el cual se retira definitivamente tanto fisica como en registros e
inventarios un bien, por obsolescencia 0 no uso; y se define su destino final por venta, reciclaje
o destruccion.

CALIBRACION: La calibracién es el proceso de comparar los valores obtenidos por un
instrumento de medicion con la medida correspondiente de un patrén de referencia (o
estandar). Segun la Oficina Internacional de Pesas y Medidas, la calibracion es "una operacion
gue, bajo condiciones especificas, establece en una primera etapa una relacion entre los
valores y las incertidumbres de medida provistas por estandares e indicaciones
correspondientes con las incertidumbres de medida asociadas y, en un segundo paso, usa
esta informacién para establecer una relacion para obtener un resultado de la medida a partir
de una indicacion".

Los Equipos biomédicos considerados instrumentos de medicidn cuya finalidad prevista es la
de medir, pesar o contar, como objeto de control metrologico legal por parte de la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), en el esquema del Decreto 2269 de 1993

~
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hasta que entre en vigencia el Decreto 1471 de 2014 y existan reglamentos técnicos
metrologicos al respecto. El fabricante es quien conoce la finalidad prevista del equipo
biomédico y es el registro sanitario o permiso de comercializacion donde, segun el Decreto
4725 de 2005, se puede identificar la finalidad prevista.

CALIFICACION Y VALIDACION: En la calificacion de los equipos e instalaciones se
comprobard si el dispositivo junto con la técnica utilizada es adecuado para la finalidad
prevista, si por ejemplo un esterilizador se encuentra con el ancho de banda de la
esterilizacion y la temperatura preestablecida.

El objetivo es la prueba documentada de la idoneidad de los equipos técnicos, para cumplir
con los requisitos preestablecidos en la documentacién de desarrollo.

La calificacion competente del equipo técnico y dispositivos siempre se basa en el uso de
instrumentos de medicién certificados. En la industria farmacéutica las calificaciones son un
requisito previo para trabajar en el cumplimiento de las directrices GMP (Good Manufacturing
Practice). La aplicacién debe ser registrada en los procedimientos escritos / instrucciones de
trabajo (PNT).

De acuerdo con la norma EN ISO una validacion es la "seguridad de que un producto, servicio
o0 sistema satisface las necesidades de los clientes y otros grupos de interés identificados".
Por lo tanto, se trata de un procedimiento para documentar, grabar e interpretar los resultados
requeridos para demostrar que un proceso es continuo y reproducible consistente con los
especificados "criterios de aceptacion”.

CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: Segun el decreto 4725/2005, por el
cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, en el capitulo Il, articulo 5, se define
la clasificacion de los dispositivos médicos se fundamenta “en los riesgos potenciales
relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacién
de varios criterios tales como, duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto
local contra efecto sistémico.

Clase I. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo.

Clase lla. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado.

Clase llb. Son los dispositivos médicos de riesgo alto.

Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales.

COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA: Conformado como 6rgano coordinador y asesor
de la gerencia en cuanto a la atencién de reclamaciones que se presenten en relacion a la
ocurrencia de hechos de naturaleza asistencial que puedan afectar al usuario respecto del
adecuado suministro de medicamentos o que estan relacionados directamente con el uso de
tecnologia y/o dispositivos médicos.

COMITE DE SEGURIDAD DEL PACIENTE: Grupo de expertos colaboradores en los &mbitos,
cientifico, administrativo y de calidad, encargados de promover el mejoramiento continuo en

~
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la excelente calidad de la atencién a nuestros usuarios y dar aplicacion a la normatividad
vigente. Formalmente constituido.

COMODATO: Son aquellos equipos que se reciben en calidad de préstamo bajo un contrato,
como un acuerdo por el consumo de los insumos que se requieren para el funcionamiento de
los equipos, estos equipos son propiedad directamente del proveedor por lo cual el
mantenimiento y capacitacion es responsabilidad de ellos, estos equipos estdn amparados
bajo una pdliza todo riesgo.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA: Es la rama de la tecnologia electrénica y de
telecomunicaciones que estudia los mecanismos para eliminar disminuir y prevenir los efectos
de acoplamiento entre un equipo eléctrico o electrénico y su entorno electromagnético, aun
desde su disefio, basandose en normas y regulaciones asegurando la confiabilidad y
seguridad de todos los tipos de sistema en el lugar donde sean instalados y bajo un ambiente
electromagnético especifico. Segun normativa internacional de la Comision Electrotécnica
Internacional 61000-1-1, se define a la Compatibilidad Electromagnética como “la capacidad
de cualquier aparato, equipo o sistema para funcionar de forma satisfactoria en su entorno
electromagnético sin provocar perturbaciones electromagnéticas sobre cualquier cosa de ese
entorno”.

COMPRA: Adquisicion de un producto o servicio
CONTINGENCIA: acciones a realizar en caso de falla de la tecnologia de la institucion

DANO: Perjuicio para la salud humana, ya sea que el hecho cause lesién transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

DEFECTOS DE CALIDAD: Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del dispositivo
médico que se encuentra en contra de las especificaciones con las que fue fabricado y
autorizado por el INVIMA en el registro sanitario

DEMOSTRACION: son aquellos equipos que ingresan temporalmente, para realizarse una
demostracion del funcionamiento del equipo, directamente en el servicio y por el personal
asistencial que requiere la adquisicién de esa tecnologia, se genera un concepto clinico que
contribuye a la decisiobn de la compra, este equipo es propiedad y responsabilidad del
proveedor.

DISPOSITIVO MEDICO: Se entiende por dispositivo médico para uso humano cualquier
instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o
relacionado, utilizado solo o en combinacién incluyendo sus componentes, partes, accesorios
y programas informéticos que intervengan en su correcta aplicacion propuesta por el
fabricante para su uso en humanos; recomendado para su uso en:

- Tamizaje: Diagnostico, control, tratamiento curativo o paliativo, alivio o compensacion de
una lesion o una deficiencia, o prevencion de la enfermedad, trastorno o estado fisico
anormal o sus sintomas, en un ser humano.

J
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Investigacién, sustitucién o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiolégico.
Restauracion, correccion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico.

Cuidado de seres humanos durante el embarazo o el hacimiento o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido.

DOTACION HOSPITALARIA: Para los efectos de la actividad de mantenimiento, la dotacion
hospitalaria comprende:

a. El equipo industrial de uso hospitalario

b. El equipo biomédico

c. Los muebles para uso administrativo y para usos asistenciales
d. Los equipos de comunicaciones e informatica

ESTUDIO PREVIO DE OPORTUNIDAD Y CONVENIENCIA: Detalla los requerimientos y
términos de referencia deseados para la tecnologia a incorporar en la ESE dentro de un
proceso de adquisicion de la misma.

EQUIPO BIOMEDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que relne sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos 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.

EQUIPO DE SOPORTE: Equipos con que cuenta la Entidad, en redundancia, con el fin de
soportar los planes de contingencia.

EQUIPOS INDUSTRIALES: Hacen parte del equipo industrial de uso hospitalario, las
plantas eléctricas, los equipos de lavanderia y de cocina, los compresores, las bombas de
agua, las autoclaves, el equipo de seguridad, el de refrigeracion y aquellos equipos
relacionados con servicios de apoyo hospitalario.

EVALUACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: Se resume como: el proceso de
examinar e informar propiedades de una tecnologia utilizada en la atencién de salud, tales
como SEGURIDAD, EFICACIA, FACTIBILIDAD, INDICACIONES DE USO, COSTO,
COSTO-EFECTIVIDAD, asi como consecuencias SOCIALES, ECONOMICAS y ETICAS
ya sean intencionales o no y la satisfaccién de los pacientes.

EVENTO ADVERSO: Es el resultado de una atencién en salud que de manera no
intencional produjo dafio. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles:
EVENTO ADVERSO PREVENIBLE: Resultado no deseado, no intencional, que se habria
evitado mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial disponibles en
un momento determinado.

EVENTO ADVERSO NO PREVENIBLE: Resultado no deseado, no intencional, que se
presenta a pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial.

%)

viGitapo Supersalud




EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

9 MANUAL DE GESTION DE LA TECNOLOGIA

PASTO SALUD E.S.E FORMULACION CODIGO | VERSION PAG

NIT.900081143 -9

SECRETARIA GENERAL MA-GT 6.0 18

FACTOR DE RIESGO: Caracteristica, circunstancia o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salud.

FALLAS DE FUNCIONAMIENTO: Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o
desempenio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio
de la salud.

FARMACOVIGILANCIA: Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema
relacionado con medicamentos.

FORMA FARMACEUTICA: La disposicion individualizada a que se adaptan
los principios activos y excipientes para constituir un medicamento. Es la presentacion final
de un producto, definida de acuerdo a su forma farmacéutica y grado de esterilidad.

GESTION DE TECNOLOGIA: La Gestion Tecnoldgica, se concibe como el proceso de
administrar el recurso tecnolégico (dispositivos biomédicos, sistemas de apoyo y tecnologias
de la informacién y comunicaciones) desde la planeacion (pre compra), implementacion
(compra) utilizacion hasta el fin de su vida Gtil y su disposicion final.

LOTE: Cantidad definida  y homogénea  de una materia  prima, material de
acondicionamiento o de un producto que posee las especificaciones de calidad,
elaborado en un proceso o serie de procesos determinados, realizado(s)
bajo condicion(es) constante(s).

MANTENIMIENTO: Todas las acciones que tienen como objetivo mantener un articulo o
restaurarlo a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna funcién requerida.

MANTENIMIENTO HOSPITALARIO: Mantenimiento de orden técnico-administrativo dirigido
principalmente a prevenir averias, y a restablecer la infraestructura y la dotacion hospitalaria
a su estado normal de funcionamiento, asi como las actividades tendientes a mejorar el
funcionamiento de un equipo

MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Mantenimiento para restaurar la integridad, la seguridad
o el funcionamiento de un dispositivo después de una averia. El mantenimiento correctivo y el
mantenimiento no programado se consideran sin6bnimos de reparacion

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Mantenimiento que se realiza para prolongar la vida util
del dispositivo y prevenir desperfectos. EI Mantenimiento Preventivo habitualmente se
programa a intervalos definidos e incluye tareas de mantenimiento especificas como
lubricacién, limpieza (por ejemplo, de filtros) o reemplazo de piezas que cominmente se
desgastan (por ejemplo, cojinetes) o que tienen una vida util limitada (por ejemplo, tubos). Por
lo general es el fabricante el que establece los procedimientos e intervalos. En casos
especiales, el usuario puede modificar la frecuencia de acuerdo con las condiciones del medio
local. Algunas veces se llama al mantenimiento preventivo “mantenimiento planificado” o
“mantenimiento programado”

.
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MEDICAMENTO: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos,
con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para
la prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de
la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas yempaques hacen parte integral
del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.

OBSOLESCENCIA: este indicador del estado de la tecnologia esta definido por los siguientes
criterios o factores que afectan la integridad de la misma: estado de conservacion,
capacitacion del usuario, tiempo de uso, confiabilidad, demanda, documentacion relacionada,
costo beneficio y disposicién de repuestos.

OTRAS ACCIONES DE MANTENIMIENTO: Actividades complementarias que se planea,
desarrollan o evaltian en conjunto con el programa de mantenimiento

PELIGRO INMEDIATO. Situacion en la que se requiere terapia lo mas pronto posible después
que la afeccion anormal es diagnosticada, con el fin de evitar un dafio grave al paciente.

PERMISO SANITARIO: Es el documento expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, por el cual se autoriza a un microempresario para fabricar
y vender alimentos de consumo humano, en el territorio nacional, exceptuando los alimentos
mencionados en el articulo 1°.

PROBLEMA DE SEGURIDAD. Cualquier situacion relacionada con el dispositivo médico que
pueda llevar a un dafio en un paciente, usuario u otro.

PROTOCOLOS DE MANTENIMIENTO: Son las rutinas, listas de chequeo o instrumento
similar, que cada fabricante define, donde se describen las actividades que se deben realizar
para desarrollar el mantenimiento preventivo de cada equipo.

REGISTRO SANITARIO es un documento publico que se expide luego de un
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de requisitos técnico-legales
establecidos en la normatividad vigente, los cuales, en este caso, facultan a una persona
natural o juridica para fabricar, envasar e importar medicamentos y dispositivos Médicos.

TECNOLOGIA DE SOPORTE: Hacen parte del equipo de comunicaciones e informatica:
Sistemas de informacién, el equipo de computo, las centrales telefénicas, los equipos de
radiocomunicaciones, los equipos que permiten el procesamiento, reproduccion y
transcripcién de informacion y todos aquellos que conforman el sistema de informacién
hospitalario.(ej.: historia clinica, asignacion de citas, admisiones, prescripciones médicas,
turnos de sala de espera, resultados de examenes de laboratorio clinico, imagenes
diagndsticas, etc.).

TECNOVIGILANCIA: es un Sistema de vigilancia postmercado de dispositivos médicos
(DM) que identifica, recoleccion, evalla, gestiona y divulga los eventos o incidentes
adversos que presentan los dispositivos médicos (DM) durante su uso, para mejorar la
proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes

.
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TERCERIZACION: La subcontratacion, externalizacion o tercerizacion, es el proceso
econdémico en el cual una empresa mueve o destina los recursos orientados a cumplir ciertas
tareas hacia una empresa externa por medio de un contrato.

TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y COMUNICACIONES (TICS): Son el conjunto de
tecnologias desarrolladas para gestionar informacion y enviarla de un lugar a otro. Abarcan
un abanico de soluciones muy amplio. Incluyen las tecnologias para almacenar informacion y
recuperarla después, enviar y recibir informacién de un sitio a otro, o procesar informacion
para poder calcular resultados y elaborar informes. Las TIC se conciben como el universo de
dos conjuntos, representados por las tradicionales Tecnologias de la Comunicacién (TC) -
constituidas principalmente por la radio, la televisién y la telefonia convencional - y por las
Tecnologias de la informacién (TI) caracterizadas por la digitalizacion de las tecnologias de
registros de contenidos (informética, de las comunicaciones, telematica y de las interfaces).
Las TIC son herramientas tedrico-conceptuales, soportes y canales que procesan,
almacenan, sintetizan, recuperan y presentan informacion de la forma méas variada. Los
soportes han evolucionado en el transcurso del tiempo (telégrafo Optico, teléfono fijo,
celulares, television) ahora en esta era podemos hablar de la computadora y de la Internet. El
uso de las TIC representa una variacién notable en la sociedad y a la larga un cambio en la
educacion, en las relaciones interpersonales y en la forma de difundir y generar
conocimientos.

)
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5. DOCUMENTOS Y PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS

Manual y Estatuto de Contratacion

Manual de Bioseguridad

Manual de Limpieza y Desinfeccion

Guias de Practica Clinica

Protocolo para la Toma de Rayos X Odontoldgico
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6. GESTION DE LA TECNOLOGIA
6.1. POLITICA GESTION DE TECNOLOGIA

Pasto Salud ESE, propenderd, porque los procesos de atencidon asistencial a pacientes y
los de soporte administrativo cuenten con el respaldo de una gestién tecnoldgica integrada
por etapas de evaluacion, adquisicion, incorporacién, funcionamiento y manejo seguro,
monitorizacion, retiro, disposicion final, reposicién y renovacion de la tecnologia. Cada
etapa esta orientada a la eficiencia, efectividad, seguridad, gestién del riesgo y a satisfacer
las necesidades en el servicio de salud para los pacientes, como para colaboradores de la
institucion.

6.2. MODELO DE GESTION DE LA TECNOLOGIA

La Gestién de Tecnologia puede concebirse como un abordaje sistematico y cuantificable
para asegurar que la relacion costo/efectividad, eficacia, seguridad sean consideradas en
la introduccién de las Tecnologias en Salud para cubrir la atencién en salud.

El modelo de Gestion de Tecnologia de PASTO SALUD ESE cuenta con nueve etapas
definidas (Planeacion, evaluacién, adquisicion, incorporacién, funcionamiento y manejo
seguro, monitorizacién, reposicion, renovacién y disposicién final) que aplicadas teniendo
en consideracién criterios de eficiencia, efectividad, seguridad, gestién del riesgo y a
satisfacer las necesidades en el servicio de salud. El modelo aplica para tecnologia en:
comodato, leasing, compra, donacion, préstamo institucional.

La evaluacion de dicho recurso se da tanto en las etapas previas a la adquisicion como
durante su implementacion, y va dirigido al Analisis Costo-Efectividad, la calidad, la
efectividad, la eficacia, la utilidad y la seguridad que permita mantener una evaluacion
constante de la tecnologia.

- Seguridad: El o los efectos esperados por el uso de las tecnologias en salud sobrepasan
ampliamente los riesgos probables.

- Eficacia: El o los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en condiciones
ideales, o sea cuando las tecnologias funcionan en condiciones éptimas.
Efectividad: Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en las condiciones
practicas de aplicacion de las tecnologias en salud, o sea cuando las tecnologias
funcionan en condiciones normales.
Analisis Costo-Efectividad: Relaciona la efectividad de varias tecnologias en salud, (Por
ejemplo, expresada en numero de vidas salvadas o numero de dias libres de
enfermedad) con los costos (expresados en unidades monetarias).
Utilidad: Relaciona los costos de las tecnologias en salud con la supervivencia ajustada
por calidad de vida.

.
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- Calidad: Garantizar la calidad de la tecnologia, considerando las necesidades de los
pacientes con el fin de proveerles en el momento oportuno, la tecnologia adecuados
para poder cumplir el tratamiento sin agregarles nuevos factores de riesgo

- Analisis Costo-Utilidad: Una tecnologia en salud es util si la calidad de vida (medida en
términos objetivos y/o subjetivos) mejora gracias a su aplicacion.

VIGILADO Supersalud ™




MANUAL DE GESTION DE LA TECNOLOGIA
9 EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
§ PASTO SALUD E.S.E FORMULACION CODIGO | VERSION PAG

NIT.900081143 -9

SECRETARIA GENERAL MA-GT 6.0 24

7. DESCRIPCION DE ETAPAS
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7.1. PLANEACION

La planeacion de la tecnologia necesaria y de su introduccion en la Empresa Social del
Estado PASTO SALUD E.S.E. es de gran importancia considerando los aspectos
financieros y la necesidad de priorizar entre tecnologias a ser incorporadas a la practica
médica, todo esto, teniendo en cuenta las necesidades identificadas en cada servicio por el
personal asistencial.

El mayor objetivo de la planeacion es tener un entendimiento completo de la tecnologia
existente, de los servicios prestados dentro de la institucion, de la progresion esperada y
de cambios en los servicios que pueden ser anticipados para saber que tecnologia se podria
necesitar e incorporar en el futuro, es decir, va orientada a la estrategia organizacional de
la institucion, su mision y vision.

Planificacion y evaluacion para la adquisicion de tecnologia equipos industriales,
biomédicos y de comunicaciones y sistemas:

1%
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La planeacién se realiza inicialmente por la identificacién de necesidades por consecuencia
de una solicitud de requerimientos en tecnologia o por analisis de mejoramiento de la misma
o con la solicitud por parte del responsable del proceso.

Se diligencia el formato LINEA DE CONSUMO PARA PLAN ANUAL DE ADQUISICIONES
GAF-CPA 245, en el cual se listan las cantidades y los tipos de equipos que se van adquirir
en el siguiente afio, este listado se envia en el Gltimo trimestre del afio por solicitud del &rea
de suministros, para poder realizar la planificaciéon de compra de equipos, ademas se debe
tener en cuenta los equipos disponibles en almacén para realizar una adecuada seleccion
de los elementos.

Procedimiento de Seleccion y programacion de necesidades de medicamentos y
dispositivos médicos:

Actividad definida en el procedimiento GSF-PD -94: Pasto Salud ES, cuenta con un listado
basico institucional para medicamentos y material médico quirurgico, el cual se actualiza
con base en la necesidad de nuevos productos que se presenta en las IPS y que son
reportadas por personal médico, de enfermeria y de los servicios farmacéuticos.

Para definir la necesidad para cada uno de los medicamentos y dispositivos médicos
definidos en listado basico institucional, para cada vigencia, se realiza con base a los
consumos histdricos de la vigencia anterior, la demanda insatisfecha en las IPS de la red
de prestadores de Pasto Salud ESE. Con esta informacion se consolida las necesidades
por anualidad, especificando la descripcién, concentracion, forma farmacéutica y cantidad
para cada medicamento, asi como la descripcién, calibre y cantidad, para cada dispositivo
médico, informacién que hace parte del Plan Anual de Adquisiciones.

Después de tener la necesidad de tecnologias y del Servicio Farmacéutico en el plan de
adquisiciones se inicia el proceso de adquisicion, con base en lo establecido en el Estatuto
Interno de contratacion.

Se presenta el plan y se define el presupuesto por la linea de consumo; Después de tener
aprobado un presupuesto, se diligencia el formato Estudios Previos Conveniencia Y
Oportunidad GP-EPC 092, el diligenciamiento se encuentra establecido en el Manual
Interno de Contratacion de Bienes y Servicios MA-ICB en su numeral 10. Planeacion
especifica de los contratos, articulo 18: ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS. Junto al
anterior formato se diligencia el formato PLANEACION DE TECNOLOGIAS GT-PT 100, en
el cual se clasifica la tecnologia requerida la cual puede ser: Equipo Biomédico, Equipo de
comunicaciones y sistemas, Equipo Industrial de uso hospitalario, Dispositivos Médicos o
puede ser otro el cual no esté en el listado anterior. A continuacion, se diligencia los
requerimientos de tecnologia que puede ser: Habilitacion, Ampliacion de servicio,
reposicion, renovacion u otro. Finalmente se realiza una evaluacion de la fase de planeacion
con los siguientes aspectos en los cuales se debe evaluar si aplica y una justificacion o
andlisis técnico.

1. Articulacién con el direccionamiento estratégico de la entidad
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. Normatividad relacionada con la tecnologia requerida

. Andlisis del mercado — Oferta

. Andlisis del mercado - Precios

. Anadlisis de riesgos de la tecnologia- usuarios / operadores

. Andlisis de riesgos de la tecnologia- pacientes

. Andlisis de beneficios generales de la tecnologia

. La tecnologia favorece la humanizacién de servicios

. Andlisis del impacto ambiental que causan las tecnologias requeridas.

10. Andlisis de articulacion con software, hardware, sistemas de informacion

11. Analisis de articulacion con otros sistemas

12. El personal de la empresa tiene el conocimiento necesario para la operacion de las
tecnologias. Si se requiere conocimientos especializados, indicar cuales.

13. Andlisis de Eficiencia. Las tecnologias son adecuadas segun la complejidad de
servicios. Relacion entre los recursos utilizados y los logros conseguidos. (menos recursos
mismo objetivo)

14. Andlisis para sedes integradas en red.

OCoOoO~NOOITDSWN

Finalmente se realiza la firma del personal involucrado en la hecesidad.
7.2. EVALUACION

Punto de partida para todo proceso de adquisicion, puede ser el producto de una evaluacion
de equipos existentes los cuales deben reponerse por estar dentro de un proceso de baja,
o por cualquiera de los medios establecidos por la deteccion de necesidades de dotacién,
o por cumplimiento de la normatividad, o bien puede partir de proyectos administrativos de
expansion o modernizacién de la entidad en via del cumplimiento de sus metas u objetivos.

La evaluacién de la tecnologia necesaria y de su introduccién en la institucién es de gran
importancia considerando los aspectos financieros y la necesidad de priorizar entre
tecnologias a ser incorporadas a la practica médica, todo esto, teniendo en cuenta las
necesidades identificadas en cada servicio por el personal asistencial.

Esta etapa se realiza después de evaluar las propuestas econdémicas de los diferentes
proponentes. Para esta actividad se diligencia el formato EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN PROCESO DE ADQUISICION. GT-ETO 101, en el cual se diligencian
los siguientes datos. Se realiza una clasificacion de tecnologia la cual puede ser: Equipo
Biomédico, Equipo de comunicaciones y sistemas, Equipo Industrial de uso hospitalario,
Dispositivos Médicos o puede ser otro el cual no esté en el listado anterior. A continuacion,
se diligencia los requerimientos de tecnologia que puede ser: Habilitacién, Ampliacion de
servicio, reposicion, renovacion u otro. Finalmente se analiza los aspectos mas
determinantes para la seleccion de un posible proponente teniendo en cuenta los siguientes
aspectos.

1. Seguridad de la tecnologia para operadores y usuarios

2. Andlisis de fallas y eventos adversos reportados (externa e internamente)
3. Comparacion del tiempo de vida util
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. Garantias ofrecidas

. Tiempo de soporte ofertado (repuestos, software, hardware y actualizaciones, entre
otros)

. Presentacién de manuales en idioma espafiol

. Necesidades de mantenimiento

. Periodicidad mantenimiento preventivo
. Estimacién de costos de mantenimiento correctivo y disponibilidad de repuestos

10 Valor ofertado - Costo de la tecnologia

11. Relacion Costo / beneficio

12. Relacion Costo / Efectividad

13. Utilidad - Usabilidad (Considerar complejidad del servicio y/o capacidad requerida).

(20 >N
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Al final se analiza los datos obtenidos para determinar cudl es la mejor oferta segun los
items evaluados anteriormente.

Evaluacién de las ofertas para la compra de medicamentos y dispositivos médicos:
Actividad definida en el procedimiento de Seleccién y programacion de necesidades de
medicamentos y dispositivos médicos: GSF-PD -94.

7.3. ADQUISICION

El Plan anual de adquisicion de PASTO SALUD E.S.E., proporciona lineamientos para
adquisiciones proyectadas, las cuales generalmente obedecen a la evaluacién de las
necesidades de cada servicio y que deben ser presupuestados al iniciar cada afio. Estos
procesos cuentan con un tiempo establecido de realizacion, lo que permite realizar un
proceso sistematico de adquisicion.

Una vez se haya realizado la evaluacién de las necesidades y se concluya que la necesidad
requiere la adquisicién de equipo biomédico, industrial de uso hospitalario, equipo de
comunicaciones Yy sistemas, dispositivos médicos y medicamentos, se debe realizar un
analisis completo sobre las caracteristicas fisicas y técnicas que debe cumplir la tecnologia,
asi como la estimacion del costo para la destinacién del respectivo presupuesto, que seran
la base de la elaboracién de estudios previos.

Todos los estudios y analisis de propuestas deben ser presentados a oficina juridica. Si el
proyecto es aprobado se inicia el proceso de adquisicion teniendo en cuenta los puntos
descritos en el formato GT 100:

1. Articulacion con el direccionamiento estratégico de la entidad - Objetivos Estratégicos:

PRENDIZAJE Y CRECIMIENTO. - Fortalecer el desarrollo del talento humano, mediante
la implementacion de estrategias orientadas a satisfacer las necesidades y expectativas
identificada con enfoque participativo mejorando su competencia, compromiso vy
motivacion

.4 *:)
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PROCESOS INTERNOS. - Mejorar continuamente los procesos de direccionamiento,
gerencia, atencién al cliente asistencial y de apoyo administrativo, mediante la
implementacién de procesos de mejoramiento de la calidad y asumiendo los resultados
de autoevaluaciones periddicas.

USUARIOS Y GRUPOS DE INTERES. - Mejorar la satisfaccion y lealtad de la poblacion
usuaria a través de procesos institucionales que respondan a sus necesidades y
expectativas.

PERSPECTIVA FINANCIERA. - Generar auto sostenibilidad financiera en la organizacion,
dando cumplimiento a los compromisos establecidos en el Programa de Saneamiento
Fiscal y Financiero maximizando la productividad y garantizando el uso eficiente de los
recursos

. Normatividad relacionada con la tecnologia requerida

. Andlisis del mercado: Oferta - Demanda

. Andlisis de riesgos de la tecnologia- usuarios / operadores

. Andlisis de riesgos de la tecnologia- pacientes

. Andlisis de beneficios generales de la tecnologia

. La tecnologia favorece la humanizaciéon de servicios

. Andlisis del impacto ambiental que causan las tecnologias requeridas

© 00 N o 0o~ WD

. Andlisis de articulacion con software, hardware, sistemas de informacion.

10. Analisis de articulacion con otros sistemas

11. La persona de la empresa tiene el conocimiento necesario para la operaciéon de las
tecnologias. Si se requiere conocimientos especializados, indicar cuéles.

12. Analisis de Eficiencia. Las tecnologias son adecuadas segun la complejidad de
servicios. Relacién entre los recursos utilizados y los logros conseguidos. (menos recursos
mismo objetivo)

13. Andlisis para sedes integradas en red

Una vez se parametricen las necesidades de la institucion se complementara esta
informacion con la consulta de manuales técnicos, experiencias con equipos similares,
bases de datos en Internet y referencias técnicas de expertos por realizar una tabla de
caracteristicas técnicas especificas para cada adquisicion en particular. Estas
caracteristicas dependen directamente de la complejidad del equipo cuando estos sean de
baja complejidad, la tabla debe incluir: garantia, nimero de mantenimientos preventivos
ofrecidos, asi como los items de soporte post-venta que se consideren importantes para la
adquisicion.

En la etapa EVALUACION DE TECNOLOGIAS OFERTADAS EN PROCESOS DE
ADQUISICION (formato GT 101) el proponente debera documentar las caracteristicas
técnico-administrativas de las propuestas:

=5
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1. Seguridad de la tecnologia para operadores y usuarios
2. Andlisis de fallas y eventos adversos reportados (externa e internamente)

3. Comparacion del tiempo de vida atil
4. Garantias ofrecidas
5. Tiempo de soporte ofertado (repuestos, software, hardware y actualizaciones, entre
otros)
6. Presentacion de manuales en idioma original y en espafiol
7. Necesidades de mantenimiento:
e Periodicidad mantenimiento preventivo

e [Estimacion de costos de mantenimiento correctivo y disponibilidad de repuestos

8. Valor ofertado - Costo de la tecnologia
9. Relacion Costo / beneficio
10. Relacion Costo / Efectividad

11. Utilidad - Usabilidad (Considerar complejidad del servicio y/o capacidad requerida).

Evaluacién de propuestas:

Una vez recibidas y culminado el plazo para la entrega de propuestas, se iniciara el analisis
de cada partiendo de una de ellas para el cual se escogera la menor propuesta que cumpla
con las todos los requisitos técnico — administrativos y sucesivamente hasta que se cumpla
con la evaluacion de cumplimiento de los items solicitados.

El resultado de todo el proceso de adquisicion sera presentado al comité de contratacion
para el analisis de las propuestas para la toma de decisiones y el inicio de la fase de
contratacion.

7.4. INCORPORACION

Una vez que el comité de contratacién ha seleccionado la alternativa tecnolégica apropiada
para incorporar a la practica médica de la ESE PASTO SALUD, se deben iniciar procesos
de recopilacion de documentacion en los procesos evaluativos desarrollados. Luego se
inicia con los procesos de contratacion para los casos en los que la tecnologia se debe
adquirir.

A continuacion, se da la fase de instalacién de la tecnologia, la cual, para lo que se refiere
a equipos, debe ser liderada por; el profesional referente en conjunto con el
proveedor/fabricante, con el fin de asegurar la correcta localizacion de ésta (espacio
necesario, condiciones ambientales) y su adecuada alimentacién de fluido eléctrico, gases
medicinales y/o acueducto, segln sea el caso. Dicha etapa se complementa con el ingreso
de la tecnologia al inventario de activos (acta de recepcion, hoja de vida, codificacion, plan
de mantenimiento preventivo y catalogo de medicamentos y dispositivos médicos) con
capacitacion brindada por el proveedor tanto para personal técnico como asistencial. De
manera similar, en la incorporacion de nuevos medicamentos o dispositivos médicos, el
servicio que identificé la necesidad y que es considerado lider del proceso evaluativo,
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socializara con el personal asistencial el modo adecuado de uso de la tecnologia y los
beneficios que esta representa para el cuidado de la salud especificando pacientes o
situaciones clinicas a los cuales estan limitados estos beneficios.

Documentacion requerida:

Manual Técnico

Fichas Técnicas de Dispositivos Médicos y de Medicamentos

Manual de Operacion

Certificado de calibracion (Aplica solo a equipos con requerimientos de calibracion)
Certificado de importacién de la DIAN (Aplica para equipos importados)

Registro sanitario del INVIMA vigente o en tramite de renovacion

Factura de compra

Certificacién técnica por parte del supervisor del contrato

Informacion acerca del mantenimiento preventivo que requiere la tecnologia
Informacion acerca de los repuestos y consumibles que requiere la tecnologia para su
funcionamiento con su respectiva cotizaciéon

Garantia de requisicién de repuestos minimo a 5 afios

Garantia del 75% de vida util para medicamentos y dispositivos médicos
Informacion de requerimientos de instalacién de la tecnologia

Instalacion del equipo, puesta en funcionamiento y sesion de capacitacion
Informacion de la garantia de la tecnologia

Informacion del servicio postventa

7.5. FUNCIONAMIENTO Y MANEJO SEGURO

Se debe diligenciar la hoja de vida de la tecnologia recibida, igualmente esta debe ser
ingresada al inventario de equipos biomédicos, industriales o informaticos de la Empresa
Social del Estado PASTO SALUD E.S.E., asignar un cddigo de inventario e imprimir la
etiqueta del cddigo de barras respectivo para que sea pegado en la superficie de este. En
caso de gue la tecnologia lo requiera, esta debera ser ingresada al plan de mantenimiento
preventivo. Igualmente, debe incluirse en el cronograma de Aseguramiento Metrolégico
(para los que lo requieran) y debe definirse el tiempo de vida util de la tecnologia, para
incluirla dentro del instructivo de reposicién de tecnologia de la institucién. Para lo anterior,
el proveedor debe brindar una capacitacion en la cual comunique a la Empresa Social del
Estado PASTO SALUD E.S.E. el conjunto de las operaciones de mantenimiento que
conviene efectuar, su periodicidad y los protocolos necesarios, lo cual permitira a
mantenimiento y/o sistemas elaborar de manera adecuada el instructivo de mantenimiento
de dicho equipo (esto en caso de que se esté incorporando una nueva tecnologia a la
institucion). También debera definirse el responsable del mantenimiento. Paralelamente,
deberan desarrollarse: las “guias rapidas de manejo seguro” en el formato GT-GMS 348,
especifica para la tecnologia.

.
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e Capacitacion:

El proveedor debera brindar capacitacion una vez instalado el equipo. Esta capacitacion se
hara para personal de las &reas asistenciales y mantenimiento. La capacitacion debera
preparar a los asistentes en el manejo de la tecnologia (desinfeccion y operacion) y la
seguridad en el uso de la misma (realizdndose pruebas de seguridad que demuestren lo
expuesto a los operarios). Se debe solicitar al proveedor el disefio de una evaluacién que
debera ser aplicada a todos los asistentes a la capacitacion, una vez esta haya terminado.

Es importante que el cliente: Mantenimiento o Sistemas, documente esta capacitacion:
listado de asistencia, evaluacién de la capacitacion y evaluacion de satisfaccion de los
asistentes, con el fin de que la informacion recibida pueda ser utilizada para capacitar al
personal que ingrese al servicio, posteriormente a la incorporaciéon de dicha tecnologia.

En el caso de medicamentos y dispositivos médicos nuevos, las capacitaciones se haran
en el momento de la inclusion de la tecnologia o en el momento que se requiera.

7.6. MONITORIZACION
e Puesta en funcionamiento de la tecnologia:

Los usuarios de la tecnologia adquirida, con la capacitacion recibida y con la “guia rapida
de manejo seguro” ponen en funcionamiento la tecnologia adquirida implementando
sistemas y normas de funcionamiento adaptados que den seguridad a quien la utiliza, al
paciente, a su entorno con calidad al servicio.

7.6.1. Mantenimiento Preventivo

e Las fechas de realizacion de mantenimiento preventivo estan estipuladas dentro del
plan de mantenimiento hospitalario.

e El diligenciamiento de los reportes de Mantenimiento se levanta para cada equipo
cada vez que se le aplica el procedimiento y es firmado por el ingeniero de
mantenimiento y/o técnicos y por quien atiende el servicio en el &rea asistencial.

e Cada reporte se archiva en la hoja de vida del equipo.

e Existen equipos que se encuentran en comodato, los cuales son mantenidos por el
proveedor.

e Existen equipos en garantia los cuales son mantenidos por el proveedor hasta que
se cumplan el periodo de garantia preestablecido.

e Los supervisores de contratos son los responsables de velar por el cumplimiento del
Mantenimiento Preventivo. El cual se realiza de acuerdo a lo establecido en el
proceso (GT-PD60) y especificaciones del fabricante que se tienen definidos segun
el tipo de equipo en las rutinas de mantenimiento.

e Todos los equipos que hayan recibido mantenimiento preventivo deben tener
diligenciado y pegado un sticker en el cual se especifica la fecha del mantenimiento
realizado.
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e Los supervisores involucrados, deberan calcular los indicadores correspondientes,
lo cual permitira analizar su eficiencia en la realizacion de dichos procesos.

7.6.1.1 Rutinas de Mantenimiento

Para el caso de equipos biomédicos de cdmputo y soporte, se utiliza el instructivo
de ejecucion de mantenimiento IN-EME.

7.6.2. Mantenimiento Correctivo

Todo equipo (biomédico, industrial o informatico) que presente falla se debe reportar al
personal de mantenimiento o sistemas (segun el tipo de equipo) mediante la plataforma
OsTIKETS. En dicho formato se debe especificar la falla que presenta el equipo, area,
centro de salud, persona responsable del reporte.

e Elfuncionario de mantenimiento o sistemas que responda al reporte debera atender
el mantenimiento de acuerdo con el procedimiento de mantenimiento correctivo (GT-
PD61).

e El Formato de Mantenimiento correctivo se diligencia para cada equipo una vez
realizado el procedimiento y se incluye en las hojas de vida. En el formato de reporte
de mantenimiento correctivo se deben especificar claramente las fechas y horas de:
reporte de falla, inicio de trabajo y entrega del equipo para asi poder calcular el
indicador de oportunidad en la atencién de equipo biomédico y el indicador de
mantenimientos correctivos realizados. El reporte debe quedar con el recibido a
satisfaccion por el jefe del servicio.

e Cuando se evidencie que la falla que dio lugar al mantenimiento correctivo se
presentd por un manejo inadecuado del equipo por parte del operario, el personal
que realizd la reparacion o ajuste debera brindar capacitacién al operario de la
tecnologia una vez se haga la entrega, cerciorandose de la comprension.

e El operario de la tecnologia debera firmar un acta de entrega de equipos reparados
en la cual se indique capacitacion brindada y compromiso de replicacién de la
capacitacion a sus comparfieros y compafieras.

7.6.3. Calibracion

Las empresas prestadoras de servicios de salud, han sido y seguiran siendo el mercado
mas exigente en el aseguramiento de las mediciones ya que sus clientes son seres
humanos, que requieren diagndsticos y tratamientos realizados con equipos que posean
los mas altos controles de sus dispositivos de seguimiento y medicion (Metrologia), esta
herramienta integra los recursos disponibles y logra, que las mediciones por hacer, en los
procesos y productos donde sea necesaria su aplicacion, se realicen en forma controlada,
asegurando no solo la satisfaccion de los clientes sino protegiendo su vida por medio de
buenas las practicas.
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- El procedimiento de calibracién se realizara de acuerdo a la periodicidad establecida en
el cronograma de aseguramiento Metroldgico y de acuerdo al procedimiento de calibracion
(GT-PD62).

- La verificacion de pardmetros de funcionamiento de los equipos biomédicos esté incluida
en los protocolos de mantenimiento preventivo de cada equipo. Igualmente, cada vez que
se realice un mantenimiento correctivo en el cual se halla invadido de manera considerable
al equipo, se verificara los parametros de funcionamiento haciendo uso de los equipos de
verificacién y simulacién de parametros con que cuenta la institucion.

- Los equipos nuevos que adquiere la institucion deben traer certificado de calibracion y ser
incluidos en el cronograma de aseguramiento Metrologico.

7.6.4. Traslados

7.6.4.1 Inventario

El inventario es el insumo principal para la planeacién del mantenimiento, su objetivo
principal es determinar los equipos existentes de la entidad el cual se registra en Sistema
de Informacién para Operaciones en Salud (SIOS) y complementarios.

Este inventario tiene los siguientes items:

° La marca comercial del equipo
El nUmero de modelo del equipo
El nimero de serie del equipo; Es la designacion (mediante nimeros, letras 0 ambos)
que permita localizar y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccion
practicadas durante su produccién y permitiendo su trazabilidad. En este sentido se
debe identificar, cuando se trate de equipos biomédicos compuestos de subsistemas,
el nimero de serie Unico para todo el equipo biomédico (sistema). El nimero de serie
debe ser entregado por el proveedor en el momento de la adquisicion.
El nimero de placa de activo fijo asignado por la Entidad.
La clasificacion por riesgo (para equipo biomédico)

° La sede donde se ubican los equipos (por equipo que se mantiene generalmente en
una ubicacion fija o se mueve con poca frecuencia);

. La identidad del area que considera que el responsable del equipo;

° La identificacion del proveedor de servicios de mantenimiento responsable de los
equipos;
La fecha de instalacion (mes y afio) de los equipos
Vida util del equipo biomédico. Puede ser la definida por el fabricante o importador,
gue debe ser durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida util del equipo
si es inferior; O puede ser también la estimada por propietario del equipo biomédico
en funcién de las condiciones y frecuencia de uso, siempre y cuando se sigan
estrictamente las recomendaciones de uso y manejo estipuladas por el fabricante.
En cualquier caso, debe especificarse y definirse para el inventario, si se toma la del
fabricante o la del propietario.

° Definicion de la estrategia de mantenimiento y periodicidad

° Costo inicial del equipo biomédico.
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Los inventarios de los equipos biomédicos, industriales, de soporte y de comunicaciones
se actualizardn periodicamente de acuerdo al acta de activos fijos; el inventario de
medicamentos y dispositivos médicos se realiza cada mes y verifica con el inventario; el
cual cuenta con descripcion del producto, cantidad, nimero de lote y fecha de vencimiento.

7.6.4.2 Traslado entre Servicios o Sedes

Cuando se requiere el traslado temporal o definitivo de un equipo médico, de
comunicacion y cémputo o de soporte, se dara cumplimiento a la Guia de Recepcion,
Almacenamiento, Control y Disposicion Final de Bienes.

Para los traslados de medicamentos y dispositivos médicos desde la bodega principal
de sede central hasta los servicios farmacéuticos de las 22 IPS, se cuenta con un
procedimiento GSF-PD Distribucién de medicamentos y dispositivos médicos.

7.7. REPOSICION

A nivel institucional el proceso de reposicion es de gran importancia, ya que permite
mantener a la Empresa Social del Estado PASTO SALUD a la vanguardia en tecnologia,
minimizando por tanto los riesgos asociados con el uso de la misma que incrementan con
el paso de los afios e impacta las inversiones en reparaciones 0 costos ocultos del
mantenimiento o eventos adversos, permitiendo prestar servicios continuos y de la mas alta
calidad.

Dar cumplimiento a la reposicion de tecnologia de la institucién teniendo en cuenta factores
como ciclo de vida util, costo de la reparacion, confiabilidad de la historia, obsolescencia y
disponibilidad de repuestos, pérdida o hurto, con el propésito de apoyar la conservacién del
recurso tecnolégico.

La Empresa Social del Estado PASTO SALUD, garantizara el cumplimiento de lo dispuesto
en los lineamientos establecidos en la legislacion colombiana en materia de Gestion de
Tecnologia en el ambiente hospitalario.

Aspectos a tener en cuenta para el proceso de reposicion

Concepto técnico de baja del equipo que se va a reponer

Levantamiento de un inventario del activo fisico clinico

Andlisis de la oferta y demanda de la institucién frente al mercado.

Pertinencia de acudir al proceso de reposicion, con el fin de continuar con la prestacion

de servicio en forma oportuna, eficiente y con el maximo de calidad.

e Solicitud de adquisiciéon del o los equipos por parte del area asistencial, mencionando
las caracteristicas técnicas requeridas, observaciones sobre la pertinencia de continuar
utilizando esta tecnologia.

e Estudios previos que sirvan como soporte técnico y financiero que justifiquen la
reposicion.

e Disponer de personal capacitado para la operacion del equipo.
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e Contar con los respectivos planes de mantenimiento, recursos financieros e
infraestructura adecuada para la adquisicion.

7.8 RENOVACION

Esta etapa se presenta cuando la tecnologia es obsoleta o existe una historia de fallas
continuas, poca confiabilidad, se agoten los repuestos o cuando el costo de la reparacion
sea mayor al beneficio.

Tanto para la renovacién como la reposicién es necesario tener en cuenta el impacto de la
tecnologia en la prestacién del servicio, los riesgos a los pueden estar expuestos el paciente
el personal asistencial y la organizacion.

Teniendo en cuenta lo anterior se tienen 3 aspectos claves a evaluar los cuales se
encuentran listados a continuacion, ademas se tiene establecido un instructivo y una
matriz de obsolescencia para la evaluacion objetiva de estos parametros.

VARIABLE ITEMS PONDERACION
Edad del equipo Vs. Vida util 30%
Estado fisico 10%
Disponibilidad 5%
TECNICA (50%) Soporte de suministros, accesorios, 2504
repuestos y mano de obra
NUmero mantenimientos correctivos Vs.
. - : 20%
NUmero mantenimientos preventivos
Error Maximo Permitido Vs. Error 10%
Confiabilidad en la aplicacién clinica 20%
Importancia del equipo en el servicio 20%
CLINICA (30%) Riesgo asociado al uso 30%
Facilidad de uso 20%
Tecnovigilancia 10%
ECONOMICA Relacion costos de mantenimiento vs
: SR 100%
(20%) precio de adquisicion

7.9. DISPOSICION FINAL Y BAJA DE EQUIPOS

La etapa de disposicién final que cierra el ciclo de la tecnologia dentro de la institucion,
inicia con la baja y retiro de la tecnologia, para los equipos, puede deberse a que: el costo
de la reparacion es mayor que el beneficio que ofrece la tecnologia, existe una historia de
poca confiabilidad, son técnicamente obsoletos, no existen repuestos o, de acuerdo al plan
de reposicion de tecnologia de la institucién ha cumplido su ciclo de vida util y debe ser
reemplazado para asi garantizar la calidad en el servicio, para medicamentos y dispositivos
médicos el retiro esté relacionado a que estos, se encuentren vencidos, averiados, con
empaque deteriorado u obsoletos.
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El proceso de baja es un proceso mediante el cual la administracién decide retirar un activo
definitivamente, tanto fisicamente como de los inventarios y los registros informaticos y
contables que forman parte del patrimonio de la entidad.

Para dar de baja cualquier bien sea mueble o inmueble deben elaborarse registros que
permitan brindar la trazabilidad del proceso entre los que tenemos: el acta de baja, concepto
técnico y los soportes que certifiquen el destino final del bien.

Para realizar la disposicion final de la dotacién (muebles, equipos de sistemas y computo)
asi como también de sus componentes, después de entregar al area de almacén ubicado
los equipos como obsoletos, innecesarios o inservibles, se segrega aquellos para despiece
gue pueden ser Utiles en el area de mantenimiento de equipos, una vez se identifica la
dotacién que se dara de baja se procede a realizar la disposicion final, considerando el
adecuado desecho de residuos segun se platea en la guia de recepcion, almacenamiento,
control, custodia y disposicion final de Bienes, y manual de contratacion, cuya ejecucion es
responsabilidad de la dependencia de almacén general. Para mayor informacién del
proceso de disposicion final de bienes se tiene el documento interno “GUIA DE
RECEPCION, ALMACENAMIENTO, CONTROL, CUSTODIA Y DISPOSICION FINAL DE
BIENES. CODIGO GU-RAC” en su numeral 5.10 Disposicion final de bienes

La disposicién final de medicamentos y dispositivos médicos vencidos, averiados, obsoletos
y con empaque en mal estado debe aplicarse el procedimiento recepcion, almacenamiento
y control de inventarios de medicamentos y dispositivos médicos GSF-PD 95, bajo la
responsabilidad del servicio farmacéutico.

La disposicion final de cualquier desecho producido por las tecnologias debe estar
documentada y seguir procedimientos adecuados bajo la normatividad que aplique segun
su clasificacion.

Asi, esta fase esta complementada con la de reposicion o renovacién de la tecnologia. La
tecnologia a reponer o renovar se determina luego de implementar las etapas de Planeacion
y Seleccién mencionadas en este modelo.

.
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8. REGISTROS GENERADOS EN EL PROCESO

Acta de reunién de Grupo de estandares de Gestion de Tecnologia

Acta de reunién de comité de gerencial

Planeacion de tecnologias

Evaluacién de tecnologias

Contratos de garantia y mantenimiento a la tecnologia adquirida

Inventario de equipos biomédicos

Inventario de equipos industriales

Inventario de equipos informaticos

Guia rapida de manejo seguro de la tecnologia

Hojas de vida de los equipos

Placa de identificacién de inventario

Registro de asistencia a capacitacion, evaluacion de eficacia, evaluacion de
satisfaccion, documentacion.

Plan de mantenimiento de equipos biomédicos

Plan de mantenimiento de equipos industriales

Plan de mantenimiento de equipos informaticos

Sticker de Mantenimiento Preventivo

Cronograma de Aseguramiento Metroldgico

Procedimiento de Calibracion

Certificaciones de trazabilidad de patrones.

Hoja de vida y certificacion de personal que realiza calibracion y mantenimiento
Certificado de Calibracion

Sticker de Calibracion

Registros de humedad y temperatura de las areas de almacenamiento de
medicamentos y dispositivos médicos

Reporte de eventos clinicos de farmaco y tecnovigilancia

Instrumento para la semaforizacion de medicamentos y dispositivos médicos
Actas de recepcién administrativa y técnica

Listado de tecnologia para reposicion.

Resolucion de Baja de Bienes

Plan de mejora

Reportes de servicio técnico

Nota: En el protocolo para uso seguro de medicamentos y dispositivos médicos PT-USM
se describen las actividades encaminadas a fomentar el uso seguro de
medicamentos y dispositivos médicos desde la seleccién, recepcion,
almacenamiento, distribucién, formulacién, dispensacion, preparacion,
administracién y seguimiento al uso mediante los programas de farmacovigilancia 'y
tecnovigilancia.

)
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9. INDICADORES

Se han propuesto un grupo de indicadores los cuales aportaran informacion suficiente para
el andlisis y mejora continua de la gestion y el desarrollo. Las fichas técnicas de los
indicadores realizados contienen la informacion definida.

Se obtendran resultados de las mediciones de los indicadores de cada mes de acuerdo con

la periodicidad de cierre definida dentro del estandar de gestion de tecnologia

9.1 Plan Operativo Anual (POA)

El plan operativo anual es una herramienta para obtener un plan estructurado de actividades
sobre la ejecucion de la estrategia de su empresa en el periodo de un afio.

NOMBRE DEL INDICADOR FORMULA DE CALCULO META
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO | (No. de mantenimientos preventivos
MANTENIMIENTO PREVETIVO DE | realizados a equipos médicos e 95%
EQUIPOS BIOMEDICOS E | industriales/No. De mantenimientos
INDUSTRIALES preventivos programados) x 100
PROPORCION DE EQUIPOS DE i(r']\'d“u';‘terirglege equipos b'omed'cosef‘
EQUIPOS BIOMEDICOS E funcionamiento/Numero Total de 95%
::NUDNUCSI(-;EI,'AA\I\I;IIIEESNTO EN equipos biomédicos e industriales

Pasto Salud ESE) x 100

(Nimero de reportes de equipos
OPORTUNIDAD DE ARCHIVO DE | biomédicos anexados hasta el dia 5
REPORTES DE MANTENIMIENTO | del mes siguiente al 95%
DE EQUIPOS BIOMEDICOS E | mantenimiento/NUmero total de
INDUSTRIALES mantenimientos realizados en el

mes) x 100
ORCENTATE DE CUMPLIMIENTO | (0 D mertenimienos de edties
DE MANTENIMIENTO atendidos/No. De mantenimientos de 95%
CORRECTIVO DE EQUIPOS equipos biorﬁédicos e industriales
BIOMEDICOS E INDUSTRIALES quiipos e

correctivos solicitados) x 100

(No. De mantenimientos correctivos
PROPORCION DE | de equipos biomédicos e industriales
MANTENIMIENTOS OPORTUNOS | realizados oportunamente/No. Total 90%
DE EQUIPOS BIOMEDICOS E |de mantenimientos correctivos de
INDUSTRIALES equipos biomédicos e industriales

realizados) x 100
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NOMBRE DEL INDICADOR FORMULA DE CALCULO META
Tiempo total de respuesta de META
mantenimientos  correctivos  de
TIEMPO TOTAL DE equipos biomédicos e industriales URBANA:
MANTENIMIENTO CORRECTIVO | Z1 0808 0 Total S | =90 min
DE ~ EQUIPOS = BIOMEDICOS  E mantenimientbs correctivos  de META
INDUSTRIALES . T : . RURAL : <
equipos biomédicos e industriales .
" 120 min
solicitados
Suma total de dias de parada de
TIEMPO DE PARADA DE UN | equipos biomédicos o industriales
EQUIPO POR MANTENIMIENTO | mayor a dos dias (APLICA PARA 8 (SIN
CORRECTIVO DE EQUIPOS | EQUIPOS PARA LOS QUE NO SE | BACK UP)
BIOMEDICOS E INDUSTRIALES ENTREGA BACK UP)/Numero total
de equipos parados
EQUIPOS DE BAck up pg | (NO- de equipos —en back up
EQUPOS _ BIOMEDICOS  E | (BRSO TE TP e | 100%
INDUSTRIALES requieren back up) x 100
DANO POR MAL MANEJO D | (NO- De equipos biomedicos e
EQUIPOS BIOMEDICOS E mdustrl_ales para mantenimiento 0
INDUSTRIALES cor~rect|vo dlagnc_)stlcados como
dafio por mal manejo)
umero de equipos biomédicos e
(NC d i biomédi
industriales que requieren
mantenimiento correctivo en un
NIVEL DE REFALLA DE LOS | periodo menor de 30 dias a un
COMPONENTES INTERVENIDOS | mantenimiento correctivo por la 504
< 30 DIAS DE EQUIPOS | misma causa ejecutado previamente/ 0
BIOMEDICOS E INDUSTRIALES NUumero total de mantenimientos
correctivos de equipos biomédicos e
industriales realizados en el mes
)*100
(Numero de calibraciones de equipos
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO | ;. = .. . , .
DE LA CALIBRACION DE EQUIPOS Z’gm:g;cos € 'Tj‘lus”'a'e;ﬁsrlgggﬁ: é 95%
BIOMEDICOS E INDUSTRIALES
programadas)*100%
PORCENTAJE DE  EQUIPOS (Numero de equipos biomédicos e
BIOMEDICOS E INDUSTRIALES industriales que no aprobaron la
QUE NO APROBARON LA calibracion / Namero total de equipos 5%
CALIBRACION biomédicos e industriales
calibrados)*100%
NUMERO DE EVENTOS | Conteo de numero de eventos 0
ADVERSOS REPORTADOS POR | presentados

N/
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NOMBRE DEL INDICADOR FORMULA DE CALCULO META
EQUIPOS BIOMEDICOS E
INDUSTRIALES
PORCENTAJE DE EJECUCION | EJECUCION
PRESUPUESTAL DE | PRESUPUESTAL/PLAN DE 90%
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS | MANTENIMIENTO FINANCIERO
BIOMEDICOS E INDUSTRIALES *100
EVALUACION DE TECNOLOGIA | Tecnologias evaluadas haciendo uso
CON METODOLOGIA | de la metodologia propuesta/ total de 100 %
ESTABLECIDA tecnologias adquiridas x 100.

(Namero de mantenimientos 95%
preventivos realizados a equipos
Mantenimiento Preventivo de | informaticos y de
equipos informaticos comunicaciones/No. De
mantenimientos preventivos
programados) x 100
(Nomero De mantenimientos de 95%
equipos informaticos y de
Mantenimiento Correctivo de comu_nicaciones _cqrrectivos
Equipos Informaticos aten_dldos/Nq. De mantenimientos de
equipos informaticos y de
comunicaciones correctivos
solicitados) x 100
(No de copias mensuales realizadas 90%
Copias de respaldo /Total de copias programadas) x
100%
. I . '(Total horas del mes)-(Total de horas 99%
Disponibiidad del serviciode | e no disponibilidad en el mes)/Total
horas del mes * 100
Porcentaje de reportes de | Numero de reportes gestionados en
farmacovigilancia gestionados al | el mes/Total de reportes de 100%
mes farmacovigilancia
Porcentaje de productos : .
farmacauticos que reciben Produqos que se rellben cumplien
cumpliendo las  especificaciones especificaciones tecnicas/ Total de 95%
técnicas prodcutos
Oportunidad en la distribucion de , . :

: ) " Numero de dias en que se realiza la
medicamentos y dispositivos distribucion 5
medicos ( dias)

Porcentaje de reportes de Numero de reportes gestionados en
tecnovigilancia gestionados al mes el m_es_/Toth de reportes de 100%
tecnovigilancia
Porcentaje de sobrantes/faltantes de | d di ¢
medicamentos y dispositivos g_a or ~de medicamentos y 0,01%
medicos ispositivos medicos faltantes o
¥)
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NOMBRE DEL INDICADOR FORMULA DE CALCULO META
sobrantes/ Total del valor del
inventario

Valor de medicamentos y

Porcentaje de medicamentos . . : .
J y dispositivos medicos averiados o

dispositivos medicos averiados o . 0,01%
PO vencidos / Total del valor del ’

vencidos . ;

inventario

. Total de medicamentos dispensados
Demanda satisfecha de .
: en el mes/ Total de medicamentos 95%

medicamentos

formulados
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10. GESTION DEL RIESGO

Para Pasto Salud se determinaron los siguientes riesgos asociados a la gestion de la
tecnologia, en conjunto con Gerencia del Riesgo:

1. Afectacion de la prestacion de servicios de salud asociado al mal funcionamiento de

equipos biomédicos, de comunicaciones y de soporte.

Afectacion de continuidad de servicios por falla de calibracion de equipos biomédicos.

3. Ocurrencia de evento adverso relacionado con la operacion de la tecnologia biomédica,
de comunicaciones y de soporte.

4. Insuficiencia de equipos biomédicos que puedan afectar la continuidad del servicio de
salud.

5. Dafio de equipo secundario a su traslado en ruralidad por condiciones inadecuadas y/o
inherentes a la institucion.

6. Inoportunidad en la respuesta ante reporte de fallas de tecnologia en sedes rurales
asociado a condiciones geogréficas.

7. Deterioro de la tecnologia por condiciones ambientales extremas en sedes rurales.

8. Destruccion y/o perdida de los activos de informacion (Fisicos, Digitales y Electrénicos)

9. Perdida de integridad de los datos

10. Recibir elementos sin la verificacion técnica.

11. Dafios o deterioro de los elementos almacenados en bodega.

12. Perdida de los elementos almacenados en bodega y custodiados por el personal.

13.Desconocimiento de productos farmacéuticos nuevos que se incluyen en el listado
béasico y sobre los cuales no se ha realizado capacitacion para su manejo

14.Desabastecimiento de productos farmacéuticos en Pasto Salud ESE

15.Compra de productos farmacéuticos con condiciones técnico legales no apropiadas

16.Recepcién de un producto farmacéutico con caracteristicas diferentes a las solicitadas
(fecha de vencimiento, registro sanitario, concentracién, forma farmacéutica, cantidad,
en buen estado)

17.Deterioro y averia de productos farmacéuticos en las areas de almacenamiento

18.Semaforizacion inadecuada de productos farmacéuticos

19.Errores de dispensacion (paciente, medicamento, forma farmacéutica, concentracion,
vida util, educacién al paciente, cantidad)

20.No reporte de problemas relacionados con medicamentos, problemas relacionados con
el uso de medicamentos y reacciones adversas a medicamentos.

21.No gestion de eventos clinicos asociados al uso de dispositivos médicos o equipos
biomédicos

22. Todos los riesgos relacionados con el uso de medicamentos y dispositivos médicos se
encuentran relacionados en el documento GC-MRA 317 MATRIZ DE
IDENTIFICACION, ANALISIS, EVALUACION Y TRATAMIENTO DE RIESGOS
ASISTENCIALES.

n
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11. PLANES DE MEJORA CONTINUA

De acuerdo con los resultados obtenidos de los indicadores de gestion y buscando cerrar
ciclos que permitan evidenciar cambios trazables, se realizaran planes que conlleven a la
mejora en la prestacion de los diferentes servicios, los cuales seran revisados con una
periodicidad definida para cada plan y garantizan el cumplimiento de los objetivos y metas
planteadas. Para dar cumplimiento a la mejora se cuenta con un programa de
mejoramiento continuo de calidad, procedimiento de Mejoramiento GC PD 04,
procedimiento a seguimiento a planes de mejora GCO PD 31. Gestion de la Tecnologia ha
trabajado de manera sistematica el modelo de mejoramiento continuo definido con el
Instructivo de acciones correctivas, preventivas y de mejora IN- AM; y el formato de mejora
PD 042.

)
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