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de la tecnologia.

TIPO DE L . Seguimiento y
PROCESO Estratégico Misional Apoyo X control
OBJETIVO Garantizar a los usuarios la disponibilidad plena de los equipos biomédicos de la institucidon siendo la tecnologia la idonea
para las técnicas a usar y acorde la frecuencia de uso.
ALCANCE Inicia con la necesidad de cambio, reposicidon o inclusion de determinada tecnologia biomédica a la institucién y termina
con el ingreso del equipo al area funcional, hasta que finalice su ciclo de vida.
RESPONSABLE | Subdirector administrativo-proveedor externo.
PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES PARTICIPANTES CLIENTES SALIDAS
Acudir al llamado de la necesidad
que se presente
Procesos de . ) o Equipo en
N peacacs | ealar o compra de acuerdo af| G, Bomédo. Y0 Todos los | opimas
Almacén, bienes Fnisiongl P estudio de la necesidad. P procesos condones.
y servicios ' _ ] . e misionales.
o ingreso de la tecnologia Subdirector cientifico Personal
Todos los | Alerta - sanitania | gjaporacion de hoja de vida e | Bienes y | capacitado.
sobre . - Lider de proceso gy
procesos - . inclusion en el cronograma de : . servicios
. tecnovigilancia. e asistencial .
misionales. mantenimiento. - Reporte Invima.
. Solicitud de Lider de bienes y | SeSton
Cliente externo - . - . directiva y | Cronograma de
mantenimiento. ejecutar el procedimiento de | servicios . . S
_ _, financiera mantenimiento.
Proveedores de instalacion. _
; Cronograma  de Subdirector :
tecnologia mantenimiento administrativo Invima Informe de
biomédica ’ capacitar al colaborador en el uso manteniendo.
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realizar el seguimiento del riesgo
de uso de la tecnologia.

realizar vigilancia y reporte de
tecnologia en uso.

realizar peribdicamente la
valoracion de la tecnologia
biomédica existente.

realizar seguimiento y mejora al
proceso

PROCEDIMIENTOS

REGISTROS

INDICADORES DE GESTION DEL
PROCESO
(Ver Ficha Técnica del Indicador)

uso de la tecnologia.

biomédica.

«* Procedimiento de instalacion y educacion al
colaborador en el uso de la tecnologia.

+» Procedimiento de seguimiento del riesgo de

+ Procedimiento de tecnovigilancia.

+ Procedimiento de valoracion de la tecnologia

+ Procedimiento de gestién de hoja de vida y

R/ R/ R/
% % %

R/
%

Cronograma.

R/
%

Hoja de vida del equipo
Acta de entrega a almacén

Acta de entrega al servicio

Formato registro de mantenimiento

0,
L X4

Porcentaje de cumplimiento del

cronograma de mantenimiento
preventivo.

% Oportunidad en el servicio

% Equipos médicos fuera de servicio

% Mantenimientos correctivos realizados

+ Numero de capacitaciones en el mes.

+ Capacitaciones personales
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mantenimiento de equipos biomédicos. asistenciales.

+ Porcentaje de limpieza y desinfeccion a
equipos intervenidos

% Eventos adversos asociados a la
tecnologia

+ Numero de equipos ingresados durante
el mes

% Reporte al Invima

REQUISITOS LEGALES ESTABLECIDOS A MECANISMOS DE SEGUIMIENTO Y RIESGO

CUMPLIR CONTROL

Articulo 70, Decreto 1769 de 1994. Definiciones
del mantenimiento hospitalario.

Decreto 4725 de 2005. Articulos 18, 23, 24y 29.
Equipos biomédicos de tecnologia controlada y
Sus requisitos. Informe de justificacion de necesidad.

Estudio de mercado VER MAPA DE RIESGOS DEL PROCESO
Decreto 4725 de 2005, mediante el cual se
reglamenta el régimen de Registro Sanitario, | Inventario de equipo biomédico.
permiso y comercializacién, vigilancia sanitaria
y mantenimiento de dispositivos biomédicos.
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RESOLUCION 434 DE 2001. Por la cual se
dictan normas para la evaluacion e importacion
de tecnologias biomédicas

Resolucion 0529 de 2004 mediante la cual se
determina la competencia del Invima para la
aprobacion de la importacién de tecnologia

biomédica.

Resolucion 3100 de 2019

CONTROL DE CAMBIO:

Versioén Descripcion De Los Cambios Fecha
1.0 Se crea el documento 27/08/2021
CONTROL DEL DOCUMENTO:
Diana Garcia Pefaranda
Ing. Biomédica Emilia Socarras Olivella Maria Isabel Gonzéalez Suarez
Subdirectora administrativa Gerente
Elaboro/Actualizé Reviso Aprobo
Medio de aprobacién Acuerdo 07 de 2021
Fecha Ultima aprobacion 27/08/2021
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