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Resumen

El tema central de este trabajo se fundamenta en desarrollo de la estructura del area de
servicio técnico en la empresa TECHNO IN SAS con el fin de aportar a la actividad comercial
de la misma en funcién de la préactica profesional mediante la recoleccién de informacion y el
estudio de las necesidades inmediatas de la empresa, se hizo necesarias varias reuniones con el

gerente de la compaiiia y el analisis profesional del postulado a ingeniero biomédico.

Posteriormente se obtienen resultados satisfactorios logrando la optimizacion de procesos y al
llevar a la empresa a prepararse para un crecimiento gradual hacia las buenas précticas en cuanto
a lo que tienes que ver con certificados de capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento
de dispositivos médicos, aclarando que la actividad econdmica de la empresa no esta
directamente relacionada con esta certificacion, sin embargo, la proyeccion que se tiene a futuro
le permite a la empresa implementar este tipo de requisitos y asi seguir creciendo de manera

exponencial.
Palabras clave: Certificado, Mantenimiento, Equipo biomédico, Reportes de servicio.

Abstract

The central theme of this work is based on developing the structure of the technical service
area in the company TECHNO IN SAS to contribute to its commercial activity based on
professional practice by collecting information and studying due to the company’s immediate
needs. Several meetings were necessary with the manager of the company and the professional

analysis of the postulate for biomedical engineers.

Subsequently, satisfactory results are obtained, achieving the optimization of processes. When
carrying out the company to prepare for gradual growth, it did good practices regarding what
someone has to do with certificates of storage capacity or conditioning of medical devices,
clarifying that the company’s economic activity is not directly related to this certification.
However, the projection of a future allows the company to implement these requirements and

thus continue to grow exponentially.

Keywords: Certificate, Maintenance, Biomedical equipment, Service reports.
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Introduccion

En Colombia contamos con una reglamentacion robusta en el tema de Dispositivos
médicos, desde el afio 2005 se ha venido fortaleciendo a traves del decreto 4725 de 2005, cuyo
objeto es la reglamentacion de los registros sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano. Posteriormente y como reglamentacion al
ciclo de abastecimiento de los dispositivos méedicos surge la resolucién 4002 de 2007 por la cual
se adopta el manual de requisitos de capacidad de almacenamiento o acondicionamiento para
dispositivos médicos y es alli donde se establece dentro de las necesidades y obligaciones de la
norma que aquellas personas natrales o juridicas que importen dispositivos médicos para uso
humano especificamente Equipos Biomédicos deben contar con un area de soporte técnico que
garantice la capacidad de ofrecer servicio de soporte técnico permanente, asi como los repuestos
y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion de los equipos en los rangos de
seguridad establecidos por el fabricante durante cinco afios como minimo, o durante la vida til
si es inferior.

El Ministerio de la Proteccion Social (2005) considera soporte técnico a todas las

actividades realizadas para asegurar el buen funcionamiento del equipo biomédico,

involucrando aquellas consideradas como de mantenimiento preventivo, correctivo y

verificacion de la calibracion, entre otras.

El siguiente trabajo esta desarrollado con el fin de establecer el procedimiento de servicio técnico
para equipos de clasificacion de riesgo I, 1A, 1IB Y 11l ademas de la presentacion de formatos,

desarrollados en la investigacion, para la prestacion del servicio de soporte técnico de los

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 6
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equipos mencionados anteriormente, y establecer los indicadores del procedimiento del servicio

técnico.

Se plantea el desarrollo del documento basado en la recoleccion de informacion propia de la
empresa TECHNO IN SAS, una empresa que distribuye equipos biomédicos a nivel nacional,
cuya proyeccion futura sera en convertirse en importador de equipos biomédicos. La compafiia
busca disefiar claramente su area de servicio técnico, por ende, busca cumplir requisitos de los

mas altos estandares de calidad sin dejar a un lado su situacion actual.

De esta forma se favorecerian los procesos de gestion tecnoldgica, pretendiendo que estos se
alineen con las normas y estandares de calidad postulados por la compafiia y estandares
establecidos por el INVIMA. Ademas, se propicia la confiabilidad de la tecnologia biomédica a
través de planes de aseguramiento donde se pueda dar una oportuna atencion de los
requerimientos médicos y el asesoramiento técnico y administrativo de profesionales de diversas
areas, cubriendo las necesidades de las Instituciones prestadoras de servicios de salud de
Colombia. Este Pretende consolidar positivamente las actividades econdmicas para los IPS como
también del cumplimiento de lo propuesto en la Resolucion 3100 de 2014 y en el Sistema

Obligatorio de Garantia de Calidad.

Dentro del mismo enfoque, la estructura de un area de soporte técnico que se propone a raiz de
esta compilacion bibliografica y de evidencias, podria generar bases sélidas para su futura
certificacion de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento - CCAA. Es por esto que el
disefio planteado a continuacion esta basado en los requisitos técnico-administrativos del decreto
4725 de 2005 y los requisitos para la obtencion del certificado de capacidad de almacenamiento

y acondicionamiento de dispositivos médicos.

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 7
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Planteamiento del Problema

Segun el 6rgano regulador de equipos biomédicos en Colombia, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), toda persona que posea un area de
almacenamiento de quipos médicos que haya importado para su distribucién debe cumplir con
requisitos minimos de almacenamiento o acondicionamiento. Este 6rgano regulador (INVIMA)
expide una certificacion al respecto, el CCAA (Certificado de capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento), para los equipos médicos. Si bien la empresa a en la que esta basado este
proyecto no es importador directo, el propietario de la compafiia solicitd que se tuvieran en
cuenta los requerimientos del INVIMA para este certificado, ya que la proyeccion a futuro de la

empresa es poder crecer y llegar a hacer importaciones.

Por consecuente, la empresa necesitara un disefio tanto organizacional como estructural del &rea
de servicio técnico que cumpla tanto los requisitos del CCAA, como también un disefio que le
permita, organizacionalmente, agilizar procesos, reducir los retrasos y optimizar la calidad de los

servicios.

Pregunta problema:

¢Como Disefiar organizacionalmente el departamento de soporte técnico para el

mantenimiento de equipos biomédicos?

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 8
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Alcance

Este proyecto fue desarrollado teniendo en cuenta las necesidades y solicitudes de la
empresa TECHNO IN SAS, la cual se encarga de distribuir equipos médicos, con 4 afios en el
mercado y en exponencial crecimiento, con aspiraciones a ser uno de los mayores distribuidores
a nivel costa en los proximos afios, ademas, de incurrir en el gremio de la importacién de

Equipos Biomédicos.

Objetivos

Objetivo General

Disefiar organizacionalmente el departamento de soporte técnico para el mantenimiento de

equipos biomédicos.

Objetivos Especificos

v" Definir los procedimientos del servicio técnico para los equipos biomédicos de
clasificacion de riesgo I, 1A, 1B y I11.
v Desarrollar los formatos para la prestacién del servicio técnico.

v’ Establecer los indicadores del procedimiento de servicio técnico.

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 9
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Justificacion

Como ingeniero biomédico es mi responsabilidad velar por el correcto funcionamiento de
los equipos en el momento de la compra, velar porque sean entregados los documentos legales
completos como; Hoja de vida del equipo, Cronograma de mantenimiento, Registro INVIMA,
Declaracion de importacién y certificado de calibracion, entre otros con el fin de asegurarle al
comprador un servicio de excelente calidad y, también, realizar los mantenimientos por garantia

que se deben desarrollar durante el primer afio de uso del equipo.

En esta ocasion el reto fue disefiar organizacionalmente el area de servicio técnico de una
empresa la cual se encuentra en proceso de crecimiento, por ende, se deben cumplir las
necesidades de la empresa teniendo en cuenta los requisitos para llevar a cabo un excelente

trabajo de servicio técnico segn el marco legal.

En la estructura organizacional y por el volumen de trabajo la cantidad de personas es apenas
aceptable, sin embargo, los formatos de prestacion de servicio como cartas de garantia, entre
otros tienen falencias y, por ende, mi labor ha sido desarrollar una estructura sélida en cuanto a

lo que el servicio técnico abarca.

Valores mencionados en el estado del arte (p 11), son los inherentes a este proyecto por lo que
representan los principios morales por los cuales un ingeniero biomédico debe realizar un

servicio de calidad.

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 10
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Marco Tedrico

La empresa TECHNO IN SAS, es una empresa cuyo objeto principal es ofrecer un
servicio de calidad en el proceso de adquisicién de equipos a instituciones promotoras del

servicio de salud como a aquellos que adquieren equipos para el ‘homecare’

Mision: Conectar con el equipo médico ideal a las instituciones y personas que lo requieran en

Colombia

Vision: Ser la empresa con mayor demanda de suministro de equipos medicos en Colombia en el

2006.

Politica de Calidad: Innovacion, Compromiso con las normas de calidad, Productividad,

Integridad del personal.
Valores corporativos: Responsabilidad, seriedad, compromiso, respeto y servicio

Esté ubicada en la carrera 41b #73-29 en la ciudad de Barranquilla, con cuatro afios de
experiencia en el mercado la empresa se encuentra en crecimiento exponencial, lo cual ha
Ilevado a buscar jovenes capaces de generar ideas nuevas y agilizar procesos que no estan
estandarizados dentro de la empresa. Actualmente la empresa cuenta con tres personas fijas de

planta y dos personas de trabajo remoto.

El gerente y representante legal de la empresa, se encarga de las compras de los equipos y dirige
las ventas. La asistente administrativa se encarga de las ventas digitales en las plataformas
populares como Rappi, MercadoL.ibre y compras directas en la pagina de la empresa, entre otras

funciones.

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 11
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El pasante profesional de ingenieria se encarga de las labores de recepcion, almacenaje, revision
e inspeccion de equipos, asi como también, de los mantenimientos preventivos. Estas son las tres
personas de planta en la empresa. Las areas contables y de talento humano realizan labores

remotamente.

La empresa de acuerdo a su mision busca el crecimiento y abarcar mas ejes de la cadena de
suministro, es por esto que pretende dar inicio a futuro al proceso de importacion de dispositivos
médicos en este caso especifico de Equipos biomédicos, y obtener la certificacion de
almacenamiento ya condicionamiento otorgada por el INVIMA, y para esto se hace necesario
que cuente con un area de soporte técnico que permita asegurar el buen funcionamiento del
equipo biomédico, involucrando aquellas consideradas como de mantenimiento preventivo,
correctivo y verificacion de la calibracién, entre otras. (Decreto 4725, Reglamentacién de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos

médicos para uso humano, Ministerio de la proteccién Social, diciembre 26 de 2005)

Teniendo en cuenta esta necesidad, el mantenimiento preventivo y correctivo de esta tecnologia
son procedimientos que se deben llevar a cabo en cada institucion que brinde un servicio de
salud. Estas actividades deben ser llevadas a cabo por profesionales calificados, como lo dice el
articulo 39 del decreto 4725 de 2005 “...debera ser profesional en ingenieria biomédica o
ingenierias afines o personal técnico debidamente acreditado, los cuales deberan registrarse

1

ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ...".

El area de servicio técnico, en el area biomédica, es la encargada de brindar un soporte que

|garantice el correcto funcionamiento de los equipos que se utiliza en una compafiia. Esta

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 12
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formada por un director técnico, un ingeniero de servicio, auxiliares biomédicos, entre otros,

como podremos observar a continuacion. (Figura 1).

Figura 1. Jerarquia del area de servicio técnico.

TG
inspeccion

Nota: Esta figura es la estructura jerarquica de la empresa Techno In S.A.S. en el area de dispositivo Médicos. J.

Ortiz (2021)

Los cuales desarrollan funciones especificas dentro del marco del desarrollo de la funcién del

servicio técnico.

Como compafiia distribuidora de equipos los procedimientos de la empresa no siempre pueden
ser lineales debido a que existen variables que condicionan el resultado de dicho proceso. Por
ejemplo, la recepcion de un equipo por garantia es un proceso que debe llevarse al proveedor

inicial para que sea él quien dicte las condiciones del servicio técnico, para que posteriormente

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 13
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sea enviado al cliente, ahora bien, si hablamos de una recepcion de equipos para inventario,
donde solo se deben ejecutar pruebas de funcionamiento e inspeccion general, no es necesario

gue se generen reprocesos en el servicio.

Figura 2. Recepcion de equipos en garantia.

Revisién documentria de Verificacion de las
Recepcion del equipo la falla enviada por el condiciones para el Inspeccién incial
cliente proceso de garantia

Recepcion de equipo Envio de equipo a Reporte de falla al

. y , o Verificacion de la falla
proveniente de garantia garantia proveedor incial

Generacion de reporte al Despacho de equipo
cliente funcionable

Nota: Descripcion del proceso de recepcion los equipos por garantia. J. Ortiz. 2021.

Para los procesos de mantenimiento de equipos médicos debemos tener en cuenta el proceso de,
solicitud de mantenimiento — soporte técnico- por parte del cliente, agendamiento, seleccion del

personal para realizacién de la labor y la preparacion documentaria y técnica para la realizacion

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 14
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del mantenimiento, que se refiere a los formatos donde se describe las actividades a realizar en el
momento del mantenimiento, los elementos utilizados y los procedimientos que se llevaran a

cabo. (Figura 3).

Figura 3. Recepcion de solicitud de mantenimiento.

Asignacion de fecha
para el
mantenimiento

Solictud de Recepcion de la
mantenimiento 4 solicitud

Evaluacién del
personal para elegir
el responsable del
mantenimineto

Desarrollo del
mantenimineto

Nota: Representacion del proceso para la realizacion de un mantenimiento. J. Ortiz. (2021)

En la evaluacion del personal se determinard, dependiendo de las variables como; Equipo, tipo

de mantenimiento y lugar.

Dependiendo que tipo de equipo es podemos ver si es, de riesgo alto, bajo o moderado. (Figura
4). Ademas, sabremos quien del personal podra llevar a cabo la labor dependiendo de la

capacitacién que tenga.

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 15
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Figura 4. Clasificacién de riesgo para equipos biomédicos

\/ Son de bajo riesgo, sujelos a controles generales, no destinados para proteger o

mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencion del

CLASE deterioro de la salud humana y que no represenian un riesgo potencial no razonable
1 de enfermedad o lesion

Son_de riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la fase de
CLASE | fabricacion para demosirar su seguridad y efectividad.
ila

Son_de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el diseio y fabricacion
CLASE | para demostrar su seguridad y efectividad.

b

Son de muy alto riesgo, sujetos a controles especiales, destinados a proteger o

CLASE mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del

m delerioro de la salud humana, o si su uso presenla un riesgo polencial de
enfermedad o lesion.

Nota: Esta figura demuestra la clasificacién de riesgo segun la establece la Resolucidn 4725 de 2005.

De acuerdo a los tipos de mantenimiento (Figura 5). Sabremos qué tan complejo seré la labor y

esto, también nos ayudara a determinar quién sera el responsable del mantenimiento.

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 16
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Figura 5. Tipos de mantenimiento

PREFVEN VO PRED VO

Enfocados en el mantenimiento destinado o realizado para conservar la vida Gtil del equipo
podemos ver que existen dos tipos, el correctivo es aquel que se lleva a cabo cuando hay una
averia y el equipo deja de funcionar, dependiendo del tiempo en el que se ejecute determinara si
es inmediato o si es diferido. En cuanto al preventivo podemos observar que tenemos;
Programado, es el mas comin en TECHNO IN SAS, el cual se agenda previamente con el
comprador y se ejecuta en intervalos de tiempos exactos y previamente acordados, basados en las
recomendaciones del fabricante. También, podemos ver el predictivo, el cual es poco comun, y
se basa en desarrollar actividades preventivas con base en las fallas que sufre el equipo o
basandonos en el desgaste, por ejemplo, se somete el equipo a vigilancia continua, test de
funcionamiento y andlisis de rendimiento donde se observa que piezas o qué condiciones pueden
afectar el funcionamiento del equipo, todo esto se reporta con anterioridad para evitar dafios
irreversibles en el equipo. Ademas, vemos el mantenimiento de oportunidad, esta basado en los

periodos de “descanso” o inactividad del equipo para realizarle las labores de mantenimiento y se

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 17
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diferencia del programado y del predictivo en que los intervalos no son exactos y el equipo no

estd sometido a pruebas ni a test de funcionamiento.

Estado del Arte o Antecedentes

Al realizar una investigacion bibliogréfica en internet, se encontraron los siguientes temas

afines a la propuesta de solucion.
Un estudio en 2015 dice que la calidad en area de servicio técnico se basa en lo siguiente:

v “Lafiabilidad: significa que la empresa debera prestar el servicio adecuadamente,
en el momento preciso y cumpliendo con los acuerdos pactados.

v’ Laresponsabilidad: significa que la empresa debera demostrar que se preocupa
por proporcionar el servicio ofrecido y responder los problemas del cliente.

v Credibilidad: Implica veracidad, honestidad y seguridad de ofrecer el servicio que

el cliente requiere.” (Durand, 2015, p 17).

Otros estudios dictan que “Se puede definir el mantenimiento como el conjunto de actividades
que deben realizarse a instalaciones y equipos, con el fin de corregir o prevenir fallas, buscando
que estos contintien prestando el servicio para el cual fueron disefiados. En cualquier empresa, el
mantenimiento debe cumplir con dos objetivos fundamentales: reducir costos de produccién y
garantizar la seguridad industrial. Uno de los objetivos evidentes del mantenimiento es el de
procurar la utilizacion de los equipos durante toda su vida atil. La reduccion de los factores de
desgastes, deterioros y roturas garantiza que los equipos alcancen una mayor vida atil.”

(Cabellos, 2019, p 33).

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 18
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Ademas, “para la administracion de la calidad total se debe tener en cuenta:

v Planificacion: Esta actividad, se genera antes de iniciado el servicio, donde se
desarrolla los procesos con los que se podran satisfacer las necesidades y
requerimientos del cliente.

v Control: Esta actividad se, enfoca en las variaciones que se hayan generado en
todos los procesos relacionados, donde se realizara la comparacién con el nivel
fijado en la planificacion.

v' Mejora: Esta actividad, organizara, las deficiencias halladas en la planificacion y

asi poder mejorarlas.” (Durand, 2015, p 18).

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 19
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Marco Conceptual

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento - CCAA-: Es el acto
administrativo que expide el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA - a los importadores de dispositivos médicos, en el que consta el cumplimiento de las
condiciones sanitarias para el almacenamiento o acondicionamiento, control de calidad, de
dotacion y recurso humano, que garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad
técnica y la calidad de estos. (Resolucién 4002, Manual de requisitos de capacidad de
almacenamiento o Acondicionamiento para dispositivos médicos, Ministerio de la Proteccion

Social, 2 de noviembre de 2007)

Dispositivo Médico Activo: Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de una
fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente
por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la conversion de dicha energia.
No se consideraran dispositivos médicos activos, los productos sanitarios destinados a transmitir,
sin ninguna modificacion significativa, energia, sustancias u otros elementos de un dispositivo
médico activo al paciente. (Decreto 4725, Reglamentacion de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, Ministerio

de la proteccién Social, diciembre 26 de 2005)
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Dispositivo Médico Activo Terapéutico: Cualquier dispositivo médico activo utilizado solo o en
combinacion con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar
funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad,
lesion o deficiencia. (Decreto 4725, Reglamentacidn de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, Ministerio

de la proteccién Social, diciembre 26 de 2005)

Dispositivo Médico Alterado: Es aquel que se encuentre inmerso en una de las siguientes

situaciones:

a) Cuando sin el lleno de los requisitos sefialados en el presente decreto, se le hubiere sustituido,
sustraido total o parcialmente, o reemplazado los elementos constitutivos que forman parte de la
composicién o el disefio oficialmente aprobado, o cuando se le hubieren adicionado sustancias o
elementos que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas funcionales fisicoquimicas o

microbioldgicas.

a) Cuando sin el lleno de los requisitos sefialados en el presente decreto, hubiere sufrido
transformaciones en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas, bioldgicas y

microbioldgicas, por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicas.

b) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida util del

dispositivo médico, cuando aplique.

c¢) Cuando no corresponda al autorizado por la autoridad sanitaria o se hubiere sustituido el

original, total o parcialmente.

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 21



22de 79

d) Cuando por su naturaleza, no se encuentre almacenado o conservado con las debidas

precauciones.

e) Cuando se altere el disefio original o la composicion del dispositivo médico. ((Decreto 4725,
Reglamentacion de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano, Ministerio de la proteccion Social, diciembre 26 de

2005)

Dispositivo Médico Fraudulento: Aquel que se comercializa sin cumplir con los requisitos
exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel que es fabricado,
ensamblado total o parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o permiso de
comercializacion. (Decreto 4725, Reglamentacion de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, Ministerio

de la proteccién Social, diciembre 26 de 2005)

Dispositivo médico para Uso Humano: Se entiende por dispositivo médico para uso humano,
cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o
relacionado, utilizado solo o0 en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante

para su uso en:

a) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad.

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de

una deficiencia.
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c) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un proceso

fisioldgico.

d) diagnostico del embarazo y control de la concepcién.

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del

recién nacido.

f) Productos para desinfeccion o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano no deberan ejercer la accion principal que se desea
por medios farmacol6gicos, inmunoldgicos o metabolicos. (Decreto 4725, Reglamentacion de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos

médicos para uso humano, Ministerio de la proteccion Social, diciembre 26 de 2005)

Equipo biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que redne 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, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un solo uso.
(Decreto 4725, Reglamentacidn de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, Ministerio de la proteccion Social,

diciembre 26 de 2005)

Equipo biomédico de Tecnologia Controlada: Son aquellos dispositivos médicos sometidos a un

control especial, por estar incluidos en alguna de las siguientes situaciones:
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a) De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad asociado a estos
dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion, instalacion, manejo y su destino

previsto.

b) Los prototipos que conlleve a nuevos desarrollos cientificos y tecnolégicos.

c) Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacion de estandares que permitan
la distribucion eficiente de la tecnologia, por zonas geogréaficas en el pais, segun los parametros

del articulo 65 de la Ley 715 de 2001.

d) Que corresponda a equipo usado o repotenciado.

e) Que para su adquisicion, instalacién y utilizacién requieren de una inversion superior a los
700 salarios minimos legales vigentes, sean clasificados IIB y 111 conforme a lo establecido en el

presente decreto y se encuentren bajo los parametros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001.

El Ministerio de la Proteccion Social podrd, a través de acto administrativo, clasificar como
equipos biomédicos de tecnologia controlada, ademas de los enunciados en el presente articulo, a
los equipos de las clases | y I1A previstas en el presente decreto, cuando las necesidades del
Sector asi lo requieran. (Decreto 4725, Reglamentacion de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, Ministerio

de la proteccién Social, diciembre 26 de 2005)

Equipo biomédico Nuevo: Se aplica a aquellos equipos que no han sido usados y que no tengan

mas de dos (2) afios desde la fecha de su fabricacion. (Ministerio de la proteccion Social, 2005)
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Equipo biomédico Usado: Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la prestacion de
servicios o0 en procesos de demostracion, que no tienen mas de cinco (5) afios de servicio desde
su fabricacién o ensamble. (Decreto 4725, Reglamentacion de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, Ministerio

de la proteccién Social, diciembre 26 de 2005)

Equipo biomédico Repotenciado: Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la
prestacion de servicios de salud o en procesos de demostracién, en los cuales, y que parte de sus
subsistemas principales, han sido sustituidos con piezas nuevas por el fabricante. (Decreto 4725,
Reglamentacion de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano, Ministerio de la proteccién Social, diciembre 26 de

2005)

Finalidad Prevista: La utilizacidn a la que se destina el dispositivo médico segun las indicaciones
proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de utilizacién o material
publicitario, las cuales deben ser acordes con las autorizadas en el respectivo registro sanitario o

en el permiso de comercializacion. (Ministerio de la proteccion Social, 2005)

Gestion de la calidad. Conjunto de medidas disefiadas para asegurar y verificar en todo
momento que los procesos y procedimientos de almacenamiento y/o acondicionamiento permiten
mantener las condiciones de calidad del dispositivo médico. (Resolucion 4002, Manual de
requisitos de capacidad de almacenamiento o Acondicionamiento para dispositivos médicos, 2 de

noviembre de 2007)

Inspeccion: El término inspeccidn se refiere a las actividades programadas que son necesarias para
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asegurar gue un equipo funciona correctamente. Incluye las inspecciones de funcionamiento y las
inspecciones de seguridad. Estas actividades se realizan junto con el mantenimiento preventivo, el
mantenimiento correctivo o la calibracion, pero también se pueden realizar de manera
independiente, como actividad programada a intervalos definidos. (Organizacién mundial de la

Salud, 2012)

Inspeccién y Mantenimiento preventivo: odas las actividades programadas necesarias para
garantizar que un equipo médico funciona correctamente y esta bien mantenido. Por lo tanto,
incluye inspeccion y mantenimiento preventivo. (Introduccion al programa de mantenimiento de

equipos médicos. Organizacion mundial de la Salud, 2012)

Inspeccion de Funcionamiento: Actividades ideadas para verificar el funcionamiento de un
dispositivo. En la prueba se compara el desempefio del dispositivo con las especificaciones
técnicas establecidas por el fabricante en el manual de servicio o mantenimiento. Estas
inspecciones no tienen la finalidad de prolongar la vida Gtil del equipo, sino solamente evaluar su
estado actual. Algunas veces, a las inspecciones de funcionamiento se las llama inspecciones de
verificacion del funcionamiento. (Introduccion al programa de mantenimiento de equipos

médicos. Organizacion mundial de la Salud, 2012)

Inspecciones de seguridad: Se realizan para asegurar que usar el dispositivo es seguro en relacion
con sus componentes eléctricos y mecénicos. Las inspecciones también pueden incluir
verificaciones de radiacion, gases peligrosos o contaminantes quimicos. Una vez realizadas las
inspecciones, los resultados se comparan con los valores establecidos en la normativa nacional o
regional y también con los especificados por el fabricante. La frecuencia de las inspecciones de

seguridad puede ser diferente de la del mantenimiento programado Yy las inspecciones del
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funcionamiento; habitualmente se basan en requisitos de reglamentacién. (Introduccién al

programa de mantenimiento de equipos médicos. Organizacién mundial de la Salud, 2012)

Mantenimiento Correctivo: proceso para restaurar la integridad, la seguridad o el funcionamiento
de un dispositivo después de una averia. EI mantenimiento correctivo y el mantenimiento no
programado se consideran sindGnimos de reparacién. En este documento estos términos se usan
indistintamente. (Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos. Organizacion

mundial de la Salud, 2012)

Mantenimiento preventivo (MP): Mantenimiento que se realiza para prolongar la vida util del
dispositivo y prevenir desperfectos. EI MP habitualmente se programa a intervalos definidos e
incluye tareas de mantenimiento especificas como lubricacion, limpieza (por ejemplo, de filtros)
o reemplazo de piezas que comunmente 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”. En este documento los
términos se usan indistintamente. (Introduccién al programa de mantenimiento de equipos

médicos. Organizacion mundial de la Salud, 2012)

Reparacion: Proceso por el que se restaura la integridad, la seguridad o el funcionamiento de un
dispositivo después de una averia. Este término y mantenimiento correctivo son sinébnimos.
(Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos. Organizacion mundial de la

Salud, 2012)
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Numero de Lote o serie: Designacidn (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.
(Decreto 4725, Reglamentacidn de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, Ministerio de la proteccion Social,

diciembre 26 de 2005)

Permiso de Comercializacion para Equipo Biomédico de Tecnologia Controlada: Es el
documento publico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA - previo al procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los
requisitos técnico - legales establecidos en el presente decreto, el cual faculta a una persona
natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, ensamblar, procesar, expender
o vender un equipo biomédico controlado. (Decreto 4725, Reglamentacién de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para

uso humano, Ministerio de la proteccion Social, diciembre 26 de 2005)

Plan de Mantenimiento: se entiendo como el instrumento gerencial disefiado para proporcionar
acciones sistematicas de trabajo al departamento o servicio de mantenimiento década institucion.
El plan debera incluir las metas, la programacion de actividades, los recursos humanos, fisicos,
tecnoldgicos y financieros necesarios para cumplir con los objetivos propios de casa institucion

(Decreto 1769 de 1994, Superintendencia nacional de salud)

Registro Sanitario: Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA - previo el procedimiento tendiente a verificar el

cumplimiento de los requisitos técnico - legales y sanitarios establecidos en el presente decreto,

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 28



29de 79

el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar, expender o almacenar un dispositivo médico. (Decreto 4725, Reglamentacion
de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos

médicos para uso humano, Ministerio de la proteccién Social, diciembre 26 de 2005)

Servicio de Soporte Técnico: Son todas las actividades realizadas para asegurar el buen
funcionamiento del equipo biomédico, involucrando aquellas consideradas como de
mantenimiento preventivo, correctivo y verificacion de la calibracion, entre otras. (Decreto 4725,
Reglamentacion de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano, Ministerio de la proteccion Social, diciembre 26 de

2005)

Trazabilidad. Conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y documentadas que
permiten conocer el histérico, la ubicacién y la trayectoria de un lote o serie de dispositivos
médicos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado. Se refiere a la capacidad de
seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su
estado final como objeto de consumo. (Resolucidn 4002, Manual de requisitos de capacidad de

almacenamiento o Acondicionamiento para dispositivos médicos, 2 de noviembre de 2007)
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Marco Legal

En la Constitucion Politica de Colombia de 1991, establece en el Articulo 49: “la
atencion de la salud y el saneamiento ambiental, son servicios publicos a cargo del Estado”, y
que se debe “garantizar a todas las personas el acceso a los servicios de promocién, proteccion y
recuperacion de la salud”, sin dejar de lado que “toda persona tiene el deber de procurar el

cuidado integral de su salud y la de su comunidad”.

En la Ley 100 de 1993 se dice que en el Sistema General de Seguridad Social tiene como
objetivo regular el servicio publico esencial de salud y crear condiciones de acceso al servicio a
toda la poblacion, en todos los niveles de atencion. Es operado por las Entidades Promotoras de
Salud (EPS) y la prestacion del servicio esta a cargo de las instituciones Prestadoras de Servicios

de Salud (IPS).

Acrticulo 189. Mantenimiento Hospitalario. Los hospitales publicos y los privados en los cuales el
valor de los contratos suscritos con la nacién o las entidades territoriales representen mas de
treinta por ciento (30 %) de sus ingresos totales deberan destinar como minimo el 5% del total de

su presupuesto a las actividades de mantenimiento de la infraestructura y la dotacion hospitalaria.

Decreto 1769 de 1994: tiene por objeto regular los componentes y criterios basicos para la
asignacion y utilizacién de los recursos financieros, 5% del presupuesto total, destinados al
mantenimiento de la infraestructura y de la dotacion hospitalaria en los hospitales pablicos, y en
los privados en los cuales el valor de los contratos con la Nacion o con las entidades territoriales

representen mas de treinta por ciento (30%) de sus ingresos totales.
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Circular 029 de 1997: Inspeccion, vigilancia y control en la asignacién y ejecucion de los
recursos destinados al mantenimiento hospitalario y en la elaboracion y aplicacion de los planes
de mantenimiento hospitalario en las instituciones prestadoras de servicios de salud hospitalarios

de su jurisdiccion.

El Decreto 1011 de 2006, por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad,
establece en su articulo 3 las caracteristicas del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad, una
de las cuales es la Seguridad que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso

en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias, calidad que depende en buena

medida de la realizacion del mantenimiento hospitalario.

Decreto 4725 de 2005, se hacen aportes importantes referentes a la calidad el servicio de
mantenimiento de los dispositivos médicos y a la tecnovigilancia pos-mercado para poder

identificar y localizar los incidentes adversos asociados el uso de los dispositivos médicos.

Resolucién 4002 de 2007: Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de

Almacenamiento o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos. CCAA.

Resolucién 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 los servicios de salud y se adopta el
Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud, establece en el
estandar de dotacion y mantenimiento, los principales requerimientos de habilitacion son:
inventarios, hojas de vida de equipos, verificacion de programas de mantenimiento basados en

recomendaciones del fabricante y control de calidad a las actividades de mantenimiento.

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 31



32de79

Metodologia y Disefio

El presente proyecto fue una investigacion aplicada por medio de la cual se busco dar
solucion al problema planteado a través de conocimientos tedricos puestos en practicas, A
continuacion, se proporciona una descripcion breve de las etapas que hicieron parte el proyecto.

Con estas, se cumple con los objetivos especificos propuestos inicialmente:

1. Busqueda bibliogréafica.
Se recurre a una revision de fuentes primarias y secundarias de informacion. Se realiza una
busqueda continua de literatura relacionada con el tema, como, por ejemplo, la fundamentacion
tedrica desde el punto de vista administrativo y las politicas y recomendaciones normativas. Esta
informacidn aporta el soporte tedrico y técnico para la generacion de una estructura robusta y
pertinente.

2. Consulta con Expertos.
Se dispone de una asesoria permanente de personal especializado en el tema, ingeniero
Biomédico, especialista en gerencia de la calidad y auditoria en salud con experiencia en
certificacion de importadores, ademas del Gerente de la Compafiia quién con su experiencia ha

guiado en la consecucion de los resultados.

3. Reconocimiento estructural de la organizacion

Se revisa el organigrama con que cuenta la organizacion y se proyecta a sus necesidades futuras.

Se identifican las necesidades de personal a requerir con perfil.
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4. Postulado de las caracteristicas
Se construye y gesta el procedimiento de soporte técnico para sus necesidades futuras en soporte
técnico.

Se estructuran los formatos requeridos para el soporte técnico.

5. Sistemas de Informacion

Se proponen los indicadores de gestion para el soporte técnico.
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Materiales y Métodos

El desarrollo de este proyecto nace en principio como un acopio literario producto de una
busqueda bibliografica, como también de evidencias de la empresa TECHNO IN SAS. Con el fin
de generar un aporte metodol6gico y normativo, se generan propuestas para el ambito biomédico

en soporte técnico.

Se realizé una basqueda sistematica de la bibliografia utilizando palabras claves: como soporte

técnico, mantenimiento, certificado de almacenamiento y acondicionamiento.

Los criterios que se siguieron para la inclusién y analisis de los articulos fueron los siguientes:

Solo documentos correspondiste en el periodo no més de 10 afios del afio vigente, e excepcion de
las normas. Se hizo la busqueda de articulos en espafiol e inglés, preferentemente aquellos que
fueron publicados en revistas internacionales y con factor de impacto. Se analizaron aquellos

trabajos que describian claramente departamentos de ingenieria clinica.

A traveés de la revision literaria, se identificd la correlacion que existe entre mantenimiento,

soporte técnico, cumplimiento normativo.
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Procedimiento

Se iniciaron las labores de estructura organizacional de la empresa con los
procedimientos que se levaran a cabo en la empresa. Los cuales son; entrega de formatos tales
como, hoja de vida de cada equipo por individual, cronograma de mantenimiento,
recomendaciones de limpieza, constancia de asistencia al entrenamiento por parte del proveedor
de equipos, en este caso TECHNO IN SAS, generacion de formatos como acta de garantia,
recomendaciones de limpieza, reportes de servicio técnico por garantia y de manera particular,
también, un formato de cronograma de actividades de mantenimiento anual y protocolos de
mantenimiento. Y por ultimo un entregable que describe los procedimientos a desarrollar en el
area de servicio técnico. (Anexo 1). Es el resultado de la investigacion y consta de objetivo,
alcance, responsables, marco legal, definiciones y algunas generalidades, en él encontraremos los
procedimientos descritos en una tabla donde se encontraran relacionados por actividad /
responsable y descripcion de la actividad cada proceso que se debe llevar a cabo dentro del area

de soporte técnico. A continuacion, encontraremos la tabla mencionada anteriormente.
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iTEM

ACTIVIDAD RESPONSABLE O
REPRESENTANTES

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

RECEPCION E INSPECCION AUXILIAR DE LOGISTICA O
DEL DISPOSITIVO MEDICO  ENCARGADO SOPORTE
O EQUIPO BIOMEDICO TECNICO

AUXILIAR DE LOGISTICO

. (0]
DOC[_JI_E/ICE'\II\:E:GON ENCARGADO SOPORTE
TECNICO
AUXILIAR DE LOGISTICO
(0]
COMERCIALIZACION Y ENCARGADO SOPORTE
ENTREGA DEL EQUIPO TECNICO

DIRECTOR TECNICO

Posterior a la Recepcidon administrativa, realizada por el
auxiliar logistico se procede a realizar la inspeccidn técnica
del equipo por parte del personal del departamento de
soporte y direccion técnicos quien verifica el estado fisico
del empaque o embalaje, el estado fisico del equipo, sus
accesorios, baterias, documentacidn y verificacién de
funcionamiento de los equipos biomédicos. lo anterior
queda registrado en el formato REVISIONES TECNICAS DE
LA COMPARNIA

El auxiliar logistico o responsable de soporte técnico
elabora la respectiva hoja de vida o ficha técnica de cada
equipo importado la cual queda soportada en el formato
SET-TEC-04 HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS, en la
cual se registra informacion general del equipo, foto,
informacion técnica, datos de adquisicion, tipos y
frecuencia de mantenimiento, clasificacién biomédica,
clasificacion por uso y riesgo, tipo de tecnologia,
caracteristicas técnicas, fuentes de alimentacion,
accesorios y recomendaciones del fabricante.

Antes de la entrega del equipo al cliente, el director
técnico le informa al departamento técnico de las
condiciones de la venta y el equipo solicitado, informacion
con la cual el ingeniero de soporte adjunta la siguiente
documentacion propia del equipo fisica o digital segun lo
requerido:

Registro INVIMA /Permiso de comercializacion
Carta de garantia
Guias rdpidas de manejo

e Cronograma de mantenimiento

e Hojadevida

e Declaracion de importacion

e Manuales

Finalmente, la contadora realiza el descargue del equipo
del inventario en EXCEL, y se realiza el alistamiento y envio
del equipo directamente al cliente.
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Una vez el equipo se encuentra en el lugar pactado el
ingeniero de soporte realiza la instalacion del mismo
cuando lo requiera segiin recomendaciones de fabricante,
realiza pruebas de funcionamiento final la cual va
acompafada de una capacitacion en el manejo, limpiezay
cuidados del equipo; de lo anterior se deja soporte en los
siguientes documentos:

v' SET-TEC-06 Reporte de Servicio.

v' SET-TEC -03 Carta de garantia de Productos y servicios.

v' SET-TEC-07 Cronograma de Mantenimiento Equipos
Biomédicos en Garantia

v' SET-TEC-08 Protocolo de mantenimiento preventivo
del Fabricante

v' SET-TEC-09 Recomendaciones limpieza y desinfeccion
de equipos.

SET-TEC-04 Hoja de vida Equipos Biomédicos.
SET-TEC-02 Acta de entrega de Equipos Biomédicos.
SET-TEC-05 Asistencia a entrenamiento equipos
Biomédicos.

ISENEN

En el caso particular de que los ingenieros de TECHNO IN
S.A.S., no puedan realizar esta instalacion, entrega 'y
capacitacion en el manejo del equipo comercializado en el
sitio pactado por el cliente, este servicio es realizado
virtualmente o si lo amerita con un tercero calificado,
previamente capacitado y contratado por evento el cual
realizara la actividad como se describié anteriormente.

Posterior al proceso de entrega e instruccion basica de
operacion, el area de Soporte Técnico, programa junto
con el cliente las fechas de los mantenimientos
preventivos por garantia, las cuales estan relacionadas en
un anexo cuyo asunto contiene el documento denominado
SET-TEC-07 CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO EQUIPOS
BIOMEDICOS EN GARANTIA el cual contiene la
informacion de trazabilidad del equipo comercializado
(nombre, marca, modelo, serie, inventario), estrategias de
mantenimiento, frecuencia de mantenimiento, fecha,
responsable del mantenimiento, entre otros; la
informacion de la frecuencia de mantenimiento
recomendada por fabricante se encuentra registrada
también en el Formato SET-TEC-04 Hoja de vida Equipos
Biomédicos.

En el caso particular de que los ingenieros de la TECHNO IN
S.A.S., no puedan realizar el mantenimiento del equipo
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comercializado, este servicio es realizado con un tercero
calificado, previamente capacitado y contratado por
evento el cual realizara la actividad y dejara soporte de la
misma en el formato SET-TEC-06 Reporte de Servicio, o el
formato del tercero contratado.

Para la ejecucion de la actividad se aplicaran las
instrucciones contenidas en los respectivos protocolos de
Mantenimiento Preventivo segin recomendacion de
fabrica. SET-TEC-08 Protocolo de mantenimiento
preventivo del Fabricante.

La actividad ejecutada debe soportarse documentalmente
en el formato SET-TEC-06 Reporte de Servicio.

Nota: Descripcion de las actividades de mantenimiento para equipos en garantia. Jeison

Ortiz. 2021

Tabla 2. Mantenimiento a equipos fuera de garantia.

iTEM ACTIVIDAD RESPONSABLE DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Cuando el cliente presenta una solicitud extraordinaria de
mantenimiento correctivo o garantia esta se traslada al
area de Soporte Técnico, donde se recibe la informacidn
suministrada por el cliente, evaluando la mismay
determinando si el mantenimiento se realizard en las
PROVEEDORES instalaciones de Soporte Técnico del importador o en el
AUXILIAR DE LOGISTICO sitio donde se encuentra ubicado el equipo; para ello se
RECEPCION DE SOLICITUD DE 0 procede de la siguiente manera: Si la solicitud es en
MANTENIMIENTO CORRECTIVO ENCARG/:\DO SOPORTE ' Barranquilla y su drea metropolitana la atienden
TECNICO directamente los ingenieros biomédicos de la empresa
importadora, de lo contrario esta es atendida a través de
CONTRAT',STA un contratista “outsourcing”, quien verifica y asigna el
(outsourcing) trabajo segun la disponibilidad del personal técnico a su
cargo y se comunica con el cliente para programar la visita
o solicitar el traslado del equipo a las instalaciones de la
empresa, si es el caso.
En la fecha y hora establecida y acorde con la decision
PRESTACION DEL SERVICIO PROVEEDORES tomada por el departamento de Soporte Técnico, en

SOLICITADO

AUXILIAR DE LOGISTICO

relacion con el sitio donde se prestara el mantenimiento,
el personal técnico se desplazard a donde se encuentra
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ubicado el equipo a fin de iniciar los trabajos a realizar,
esto cuando dicho servicio se preste en las instalaciones
del cliente. El personal técnico deberd contar con los
equipos necesarios (herramientas y simuladores, listas de
chequeo, verificacion de parametros) para ejecutar su
labor y realizar las pruebas pertinentes.

La informacidn del trabajo realizado es registrada en el
formato SET-TEC-06 Reporte de Servicio, el cual es
diligenciado por el ingeniero encargado del
mantenimiento, cuyo soporte puede ser fisico o digital, en
el caso del outsourcing se mantiene el formato de reporte
de servicio técnico del mismo.

Adicionalmente se entrega evidencia fotografica o video
de trabajo realizado y su entrega final.

Cuando el equipo es enviado a las instalaciones del area de
Almacenamiento, el auxiliar logistico recibe y registra su
ingreso, con los datos del equipo y con el informe del
cliente.

El ingeniero de soporte encargado revisa la condicion del
equipo y emite un diagndstico. Posteriormente se informa
al cliente el diagndstico, el costo del servicio en caso de
gue el mismo no esté dentro del contrato de
mantenimiento que se haya suscrito y si se requieren
repuestos o no, lo cual se consigna en el Formato SET-TEC-
06 Reporte de Servicio, cuyo registro puede ser fisico o
digital.

Previa aprobacidn del cliente, se hace la operacién de
mantenimiento del equipo. Se deja evidencia documental
en el Formato SET-TEC-06 Reporte de Servicio.

Efectuado el mantenimiento se realizan las pruebas de
funcionamiento con el personal a cargo de la operacion del
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ENCARGADO SOPORTE equipo para ser entregado, junto con las partes

TECNICO reemplazadas, cuando se presente tal situacion.
CONTRATISTA Cuando es en el sitio donde se encuentra el Equipo, se
(outsourcing) realizan las pruebas de funcionamiento con el personal

técnico y el cliente.

Se deja el equipo operativo y en correcto funcionamiento,
AREA DE este se traslada al lugar de almacenamiento establecido
ALMACENAMIENTO DEL por el Auxiliar logistico para estos equipos y se informa al

7 ALMACENAMIENTO . .

EQUIPO SOPORTE TECNICO cliente para su recogida o su despacho, en caso de que el
mantenimiento se haya realizado en las instalaciones del
area de soporte técnico.

PROVEEDORES
AUXILIAR DE LOGISTICO Se diligencia el Informe Técnico donde se consigna la
o informacion alli requerida, en la seccion de componentes
8 DILIGENCIAMIENT(? INFORME  ENCARGADO SOPORTE utilizados se consigna la entrega de las partes cambiadas,
DE SERVICIO TECNICO TECNICO este formato debe ser firmado por el cliente y por el
personal técnico del drea de soporte técnico. SET-TEC-06
CONTRATISTA Reporte de Servicio.
(outsourcing)

Nota: Descripcion de las actividades de mantenimiento para equipos fuera de garantia.

Jeison Ortiz. 2021.

En cuanto al formato de hoja de vida (Anexo 4). Encontraremos un formato desarrollado por el
autor de este proyecto, donde no hay requisitos especificos por parte legal, es a conciencia del
ingeniero responsable, como profesional desarrollé un formato sélido y robusto donde podremos
encontrar la ubicacion del equipo, nombre, marca, modelo, serie, registro INVIMA y afio de
fabricacion como ‘Datos del equipo’. Posteriormente un apartado denominado ‘Datos de
adquisicion’ que abarca la informacion del fabricante, importador, ubicacion del importador
teléfonos y el tiempo de garantia entre otros. Adicionalmente, veremos en otros apartados
informaciones de tipo de adquisicion, informacion correspondiente al mantenimiento y la

documentacion entregada junto con el equipo (Manual, doc. de importacion, doc. de limpieza,
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etc.), especificaciones del tipo de equipo como clasificacion de riesgo, si el equipo es fijo o
movil, entre otros. Al final un apartado para los accesorios y los datos del desarrollador del

formato, en este caso Jeison Ortiz.

Siguiendo con el formato de acta de entrega de equipos(Anexo 2), el cual no existia en la
institucion en el momento del desarrollo del proyecto, se desarrollé de tal manera que el
documento otorga informacién clara de la persona a quien se le entrega el equipo, con CC o NIT,
en caso de que lo reciban en nombre de una institucion, la ciudad, datos de contacto, fecha el
nombre del equipo y el encargado de la empresa que hizo la entrega, ademas de un cédigo

generado en consecutivo junto con la descripcion del equipo y datos de referencia del mismo.

El tercer formato que se desarrollo es el de carta de garantia (Anexo 3), el cual resalta los
aspectos mas relevantes de equipo para este procedimiento. Este formato ya existia dentro de la
compafiia asi que se busco resaltar el compromiso legal que tiene la empresa con los clientes,
resaltando algunos valores inherentes al proceso de garantia. Al ser una carta de garantia no se

abarcaron todos los items de las politicas de garantias internas.

En cuanto al formato de asistencia a entrenamiento (Anexo 5), no se manejaba anteriormente den
la compafiia, este formato describe los datos del cliente, fecha y tiempo dedicado al
entrenamiento. Los participantes tendran que inscribirse a pulso en este formato dejando su
numero de cédula de ciudadania el cargo que desempefian en la institucién y su firma. Al final
del formato tendremos un campo par observaciones y estado del equipo, (En funcionamiento o

fuera de servicio) y datos del encargado del entrenamiento.

En el anexo 6, encontramos el formato con mayor demanda en esta area, el formato de servicio

técnico que fue potenciado en comparacion al existente y cuenta con informacion basica de la
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entidad solicitante del servicio, o la persona juridica, descripcion del equipo, duracion del
mantenimiento, fecha, tipo de mantenimiento, procesos realizados y parametros verificados,
tanto como un apartado abierto para la descripcion del procedimiento por parte del responsable.
Firma el responsable del mantenimiento y el testigo al final del servicio y se le asigna un nimero

de consecutivo.

Para el anexo 7 se generd el formato de cronograma de mantenimiento anual, el cual determina
la cantidad de mantenimientos anuales que se le han hecho al equipo durante el afio en vigencia.
Se solicita, para diligenciar el formulario, informacion de ubicacion del equipo dentro de la
institucion, descripcién del equipo, cual es la estrategia de mantenimiento, clasificacion de riesgo
e informacion inherente al procedimiento como nombre del responsable, fecha, Rg INVIMA,

entre otros.

En cuanto al mantenimiento recomendado por el fabricante se gener6 un formato en blanco, que
debe ser diligenciado segun el manual del fabricante para cada equipo que se desee
comercializar, donde se deben expresar los procedimientos tal cual como los recomienda el
fabricante, tanto inspeccion fisica como pruebas de funcionamiento y, la limpieza general interna

y externa (Anexo 8).

Se desarrollé un formato de recomendaciones de limpieza y desinfeccion, segun el fabricante,
donde se relaciona informacién sobre el equipo y un apartado abierto para dichas

recomendaciones. (Anexo 9).

Estos formatos seran actualizados de manera continua como lo relaciona el anexo 1. Y las tablas

ly?2.
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Adicionalmente incluiremos los indicadores con respecto a:

v Tiempo de respuesta de la primera llamada: es el tiempo promedio que tarda el area de
soporte técnico en ponerse en contacto con el cliente después de que haya hecho la
solicitud. Este indicador no hace referencia al tiempo que se tarda en solucionar la
peticion del cliente, sino a lo que se tarda en atender la solicitud. Para calcular el tiempo
medio de primera respuesta.

v Tiempo medio de resolucion: es el tiempo promedio que tarda el area de soporte técnico
en resolver con éxito el problema del cliente.

v" Incidencias de reingreso: nimero de veces que el cliente tiene que volver a contactar con
la empresa por el mismo problema.

v’ Tasa de satisfaccion global: como ha sido la experiencia del cliente durante el proceso de
atencion.

Estos indicadores se miden de acuerdo a las fichas técnicas descritas para cada uno (ver anexo

10)
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Resultados

Como resultado de la investigacion, obtuvimos lo siguiente:

v Procedimiento soporte técnico (Anexo 1)

v Formato de acta de entrega de equipos (Anexo 2)

v Formato de carta de garantia (Anexo 3)

v Formato de hoja de vida de los equipos biomédicos (Anexo 4)
v Formato de asistencia a entrenamiento (Anexo 5)

v Formato de reporte de servicio (Anexo 6)

v' Formato de cronograma de mantenimiento (Anexo 7)

v Formato de protocolo de mantenimiento (Anexo 8)

v" Formato de recomendaciones de limpieza (Anexo 9)

v Formato de medicién de indicadores (Anexo 10)
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Conclusiones y Recomendaciones

Después del ejercicio cientifico, puedo concluir que la importancia de una buena estructura
organizacional es el éxito del ejercicio, un buen personal, capacitado para realizar sus labores,
con valores como la responsabilidad, el compromiso y el respeto, genera una entera sensacion de

confianza al solicitar un servicio.

En la labor investigativa pude notar el alto compromiso que se tiene al desarrollar esta labor tan
importante. Los ingenieros biomédicos somos los responsables de que las herramientas que nos
ofrece hoy en dia la tecnologia funcionen adecuadamente para aquellos que las usan en ‘pro’ de

los pacientes y por eso, nuestra labor es fundamental en el desarrollo del ejercicio de la salud.

La importancia de una buena tecnovigilancia y un claro estado del equipo podran asegurar una
labor integra, ya que al llevar estos procesos de una forma ordenada y sistematizada se obtendran
mejores resultados y un camino claro hacia el objetivo ya sea de una empresa distribuidora de

equipos o de una IPS.

Como distribuidores nuestra responsabilidad es garantizar que los equipos que vendemos esten
en optimas condiciones de uso y puedan contribuir al sector salud, asi como también, es nuestra
responsabilidad llevar a cabo servicio de primera calidad que continGien o se aproximen a la

entregada por el fabricante.
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Anexos

Anexo 1. Procedimientos Servicio técnico

CODIGO: SET-TEC-01

TECHNO IN SOPORTE TECNICO VERSION: 01
FECHA: 23/11/2021
PAGINA: 49 DE 79
SOPORTE TECNICO
ELABORO REVISO APROBO

NOMBRE: Jeison Ortiz Carlos Lépez Carlos Lépez

CARGO: Ingeniero de servicio Representante Legal Representante Legal

FIRMA:

FECHA: 17/11/2021 17/11/2021 17/11/2021
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1. OBIJETIVO

Establecer las actividades a realizar para proveer una solucién integral a los problemas que se presentan
en los equipos biomédicos durante su desempefio y que no se deriven del mal uso y/o instalacion del
mismo con el fin de controlar y garantizar las condiciones técnicas de calidad, respaldo y soporte técnico
— cientifico.

Prestar el servicio de mantenimiento correctivo y preventivo a los diferentes equipos biomédicos
comercializados por la empresa y utilizados por nuestros clientes, el cual se realiza a través del drea de
Soporte Técnico.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica al Departamento de Soporte Técnico, quien se encargard de ejecutar las
actividades relacionadas con la instalacion, capacitacién y el mantenimiento preventivo y correctivo que
ofrece TECHNO IN S.A.S.a sus clientes, durante el periodo de garantia y servicio de posventa de los equipos
biomédicos importados que se comercializan.

3. RESPONSABLES.

3.1. Direccion Técnica: Es la responsable de divulgar, implementar, mantener actualizado, asi como
también supervisar que se cumpla con lo establecido en el presente procedimiento.

3.2. Personal de Soporte Técnico: Es responsable de ejecutar las configuraciones, instalaciones,
mantenimientos e impartir instrucciones basicas de uso y manejo de los equipos, a los diferentes clientes
a los cuales se les ha comercializado el equipo biomédico.

4, MARCO LEGAL.
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Este manual se enmarca dentro de lo preceptuado en Articulo 38, del Decreto 4725 de 2005, el cual
contempla:

“En la etapa de posventa de los equipos biomédicos, la responsabilidad del funcionamiento del equipo es
compartida entre el fabricante o su representante en Colombia, para el caso de los equipos: importador
y el propietario o tenedor.

En la etapa de posventa de los dispositivos médicos considerados equipos biomédicos, el fabricante o
importador deberd ofrecer los servicios de verificacion de la calibracidn, mantenimiento vy
aprovisionamiento de insumos y repuestos, asi como la capacitacion requerida tanto en operacién como
en mantenimiento basico del equipamiento. El tenedor sera responsable del correcto funcionamiento del
dispositivo médico considerado equipo biomédico, el cual deberd garantizarlo de manera directa o
contratando los servicios del fabricante o el importador o con un tercero segun los parametros
establecidos en el presente Decreto.

El propietario o tenedor del equipo biomédico debera asegurarse que su uso y funcionamiento estén de
acuerdo con lo establecido en los manuales entregados por el fabricante en el momento de la venta del
mismo, asi como de su calibracién y mantenimiento.

Pardgrafo 1°. Las Entidades Promotoras de Salud no podran contratar con Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud que no lleven control de registros del mantenimiento, verificacion de calibracién y
demads requerimientos establecidos por el fabricante para el funcionamiento seguro del equipo biomédico
con el cual se prestara el servicio de salud. La autoridad sanitaria competente verificard que las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud cumplan con esta obligacién.

Pardgrafo 2°. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud sélo podran contratar el mantenimiento
de los dispositivos médicos considerados equipos biomédicos de tecnologia controlada con terceros,
cuando estos demuestran capacidad técnica para la prestacion de este tipo de servicios. En este caso, los
terceros seran los responsables del funcionamiento del equipo.

Paragrafo 3°. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud deberan llevar registros de las actividades
de mantenimiento realizadas por ellas o por terceros para la programacion y control de los dispositivos
médicos considerados equipos biomédicos de tecnologia controlada. Dichos registros podran ser
solicitados por las autoridades sanitarias, cuando estas lo estimen pertinente.
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De igual manera lo preceptuado en el Articulo 39 del Decreto 4725 de 2005, el cual contiene:

“Toda persona juridica o natural que preste servicios de mantenimiento y verificacidon de la calibracidn
para equipos biomédicos Clases llb y lll, debera contar con un responsable técnico, el cual debera ser
profesional en ingenieria biomédica o ingenierias afines o personal técnico debidamente acreditado, los
cuales deberd registrarse ante el INVIMA, o la entidad sanitaria competente”.

Ley 100 de 1993. Por la cual se crea el sistema de Seguridad Social Integral y se dictan otras disposiciones.

Decreto 4725 de diciembre 27 de 2005. Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

Decreto 1011 de 3 de abril de 2006. Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
de la Atencidn de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Resolucion 3100 de 3 de noviembre de 2019. Por la cual se establecen las condiciones que deben
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el
componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencidn y se dictan otras
disposiciones

5. DEFINICIONES.

5.1. CICLO DE VIDA LIMITE: Maximo periodo de tiempo entre mantenimientos preventivos
programados sucesivos. A medida que el tiempo de servicio aumenta, este ciclo se va haciendo
cada vez menor. Se modifica teniendo en cuenta las paradas forzosas o imprevistas.

5.2. DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO: Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la
generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la
conversion de dicha energia. No se consideraran dispositivos médicos activos, los productos
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sanitarios destinados a transmitir, sin ninguna modificacidn significativa, energia, sustancias u
otros elementos de un dispositivo médico activo al paciente.

5.3. DISPOSITIVO MEDICO ACTIVO TERAPEUTICO: Cualquier dispositivo médico activo
utilizado sélo o en combinacidn con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar,
sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del tratamiento o alivio de
una enfermedad, lesion o deficiencia.

5.4. DISPOSITIVO MEDICO COMBINADO: Se considera dispositivo médico combinado, un
dispositivo que forme con un farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado exclusivamente
en esta combinacidn. Si la funcidn principal tiene una accidn farmacoldgica, serd evaluado bajo
las disposiciones del Decreto 677 de 1995 o las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.
Sila funcién principal es la de ser dispositivo y la del farmaco, accesoria, se regird por lo dispuesto
en el presente decreto con la verificacion de calidad y seguridad del medicamento.

5.5. DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO: Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacidn, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacién, propuesta por el
fabricante para su uso en:

a) Diagnéstico, prevencidn, supervisidn, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion o de
una deficiencia;

¢) Investigacidn, sustitucidén, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de un proceso
fisiologico;

d) Diagnostico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del
recién nacido;

f) Productos para desinfeccidon y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberdan ejercer la accion principal que se desea
por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos.

5.6. DISPOSITIVOS CON SUPERFICIE DE CONTACTO: Son aquellos que incluyen contacto con
piel, membrana mucosa y superficies abiertas o comprometidas.

5.7. EQUIPO BIOMEDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que retne sistemas y
subsistemas eléctricos, electrdnicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 53



54 de 79

intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen
equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un sélo uso.

5.8. EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA CONTROLADA: Son aquellos dispositivos médicos
sometidos a un control especial, por estar incluidos en alguna de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad asociado a estos
dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacidn, instalacién, manejo y su destino
previsto;

b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnolégicos;

c) Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacién de estandares que permitan
la distribucidn eficiente de la tecnologia, por zonas geograficas en el pais, segin los parametros
del articulo 65 de la Ley 715 de 2001.

d) Que corresponda a equipo usado o repotenciado;

e) Que para su adquisicidn, instalacién y utilizacidon requieren una inversién superior a los 700
salarios minimos legales vigentes, sean clasificados Ilb y Il conforme a lo establecido en el
decreto 4725 de diciembre 27 de 2005 y se encuentren bajo los parametros del articulo 65 de la
Ley 715 de 2001.

5.9. EQUIPO BIOMEDICO NUEVO: Se aplica a aquellos equipos que no han sido usados y que
no tengan mas de dos (2) afios desde la fecha de su fabricacion.

5.10. EQUIPO BIOMEDICO USADO: Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la
prestacion de servicios y/o en procesos de demostracidn, que no tienen mas de cinco (5) afios de
servicio desde su fabricacién o ensamble.

5.11. EQUIPO BIOMEDICO REPOTENCIADO: Incluye todos los equipos que han sido utilizados
en la prestacién de servicios de salud o en procesos de demostracion, en los cuales, y que parte
de sus subsistemas principales, han sido sustituidos con piezas nuevas por el fabricante o el
repotenciador autorizado por el fabricante y que cumplen con los requisitos especificados por
este y las normas de seguridad bajo el cual fue construido.

5.12. ESTABILIDAD: Propiedad del dispositivo médico de mantener sus caracteristicas
originales en el tiempo de vida util dentro de las especificaciones establecidas de calidad.
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5.13. ESTUDIO CLINICO: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencién
de descubrir o verificar los efectos clinicos o cualquier otro efecto de los dispositivos médicos y/o
identificar cualquier reaccion adversa, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

5.14. ETIQUETA: Es toda informacién impresa escrita o grafica adherida que acompafie el
dispositivo médico.

5.15. FABRICANTE: Es la persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion,
empaque acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico.

El fabricante serd el responsable del producto final, independientemente que las etapas
mencionadas sean hechas por la misma persona o en su nombre, por un tercero.

5.16. FECHA DE EXPIRACION O CADUCIDAD: Es la que indica el tiempo méaximo dentro del cual
se garantizan las especificaciones de calidad de un producto establecidas para su utilizacion.

5.17. FINALIDAD PREVISTA: La utilizacion a la que se destina el dispositivo médico segln las
indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de utilizacion
y/o material publicitario, las cuales deben ser acordes con las autorizadas en el respectivo
registro sanitario o en el permiso de comercializacién.

5.18. GESTION: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

5.19. INCIDENTE ADVERSO: Daifio o potencial riesgo de daino no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacidn de un dispositivo
médico.

5.20. INSPECCION: Se entiende como constatacién, reconocimiento o comprobacién del
estado actual del bien o equipo.

5.21. INSERTO: Es cualquier material impreso, digitalizado o grafico que contiene instrucciones
para su almacenamiento, utilizacién o consumo seguro del dispositivo médico.

5.22. INVENTARIO: Asiento de los bienes y demds cosas pertenecientes a una persona o
comunidad, hecho con orden y precision. Papel o documento en que estan escritas dichas cosas.
5.23. LOTE: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto
procesado en un soélo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que pueda esperarse
que sea homogéneo. En el caso de un proceso continuo de fabricacidn, el lote debe corresponder
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a una fraccion definida de la produccién, que se caracterice por la homogeneidad que se busca
en el dispositivo médico. El lote puede ser subdividido.

5.24. MANTENIMIENTO: Cuidado, que engloba la limpieza, lubricacién y ajuste, con el fin de
reducir el desgaste de partes.

5.25. MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Conjunto de actividades que se deben llevar a cabo
cuando un equipo, instrumento o estructura ha tenido una parada forzosa o imprevista.

5.26. MANTENIMIENTO PREDICTIVO: Mantenimiento basado fundamentalmente en detectar
una falla antes de que suceda, para dar tiempo a corregirla sin perjuicios al servicio, ni detencion
de la produccién.

5.27. MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Es un procedimiento periédico para minimizar el riesgo
de fallo y asegurar la continua operacién de los equipos, logrando de esta manera extender su
vida util. Esto incluye limpieza, lubricacidn, ajuste, calibracién, y reemplazo de ciertas partes
vulnerables, aumentando la seguridad del equipo y reduciendo la probabilidad de fallas mayores.

5.28. MODELO: Es la designacién mediante nimeros, letras o su combinacidn con la cual se
identifica el disefio y la composicidn de un equipo biomédico.

5.29. NUMERO DE LOTE O 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 fabricacién e inspeccion practicadas durante su produccién y permitiendo su
trazabilidad.

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

5.31. PROVEEDOR DE MANTENIMIENTO: Persona natural o juridica que realiza la labor de
mantenimiento. El proveedor puede ser interno o externo y debe cumplir con los requerimientos

del decreto 4725 de diciembre 26 de 2005.

5.32. REFERENCIA: Variante cualitativa o de disefio de un producto, empleado para un mismo
uso y que corresponde a un mismo titular y fabricantes.
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5.33. REGISTRO SANITARIO: Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el procedimiento tendiente a verificar el
cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos en el decreto 4725 de
diciembre 26 de 2005, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo
médico.

5.34. REPARACION: Restauracion o reemplazo de las partes defectuosas o gastadas,
identificadas ya sea por inspecciones o por interrupciones de la operacién, para ponerlas en
buenas condiciones de funcionamiento.

5.35. SEGURIDAD: Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin mayores
posibilidades de causar efectos adversos.

5.36. SERVICIO DE SOPORTE TECNICO: Son todas las actividades realizadas para asegurar el
buen funcionamiento del equipo biomédico, involucrando aquellas consideradas como de
mantenimiento preventivo, correctivo y verificacion de la calibracién, entre otras.

5.37. TECNOLOGIA BIOMEDICA: La aplicacién de los conocimientos cientificos representados
en los medicamentos, equipos, dispositivos y procedimientos médicos y quirudrgicos utilizados en
la atencién en salud y los sistemas de administracidon y apoyo por medio de los cuales se
proporciona esta atencion.

5.38. TECNOVIGILANCIA: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién
y la cualificacion de efectos adversos serios e indeseados producidos por los dispositivos médicos,
asi como la identificacidn de los factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con
base en la notificacidén, registro y evaluacién sistemdtica de los efectos adversos de los
dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos
para prevenir su aparicion.

5.39. USO A CORTO PLAZO: Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante un
periodo de hasta treinta (30) dias.

5.40. USO PROLONGADO: Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante un
periodo de mas de treinta (30) dias.
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5.41. USO TRANSITORIO: Destinado normalmente a utilizarse de forma continua durante
menos de sesenta (60) minutos.

6. GENERALIDADES.

Este procedimiento se ejecuta con el propdsito especifico de asegurar la buena gestién y
funcionamiento de los equipos biomédicos, segun los requisitos de seguridad establecidos por el
fabricante y las normas que regulan el mantenimiento de los mismos. El mantenimiento regular
y constante de los equipos biomédicos permite mejorar su rendimiento, lo cual disminuye el
desgaste, garantizando la dptima calidad en la prestacién del servicio y disminuyendo asi la
recurrencia de fallos en los equipos. El control de esta actividad estd a cargo del departamento
de soporte técnico de TECHNO IN S.A.S.

Aplica para todos los dispositivos médicos y equipos biomédicos a los cuales se les efectue
mantenimiento preventivo y/o correctivo, en las instalaciones de la empresa o en las
instalaciones del cliente. Este procedimiento debe ser cumplido a cabalidad por el departamento
de soporte técnico.

6.1. Condiciones Especificas

6.1.1. Preinstalacion

Una vez la parte interesada solicita la cotizacién se le comunica las condiciones de
preinstalacion de los equipos biomédicos segln su necesidad.

6.1.2 Capacidad de Soporte Asistencial

El soporte técnico lo prestara personal competente inscrito bajo el recurso humano del
INVIMA quien cuenta con la experiencia en el manejo de equipos de riesgo llb y IlI.
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La empresa garantizara a todos sus proveedores las capacitaciones y documentacion
pertinente como (Protocolos de mantenimiento, manuales de operacidn, instalacion y
mantenimiento, guias rapidas) sobre los equipos biomédicos importados, en este sentido la
empresa mantendra la capacidad de poder ofrecer un soporte asistencial a sus clientes con
base en la informacién técnica entregada por el fabricante de cada equipo.

Los manuales serdn entregados al cliente para garantizar una correcta instalacion, operacion
y puesta en marcha de los equipos.

TECHNO IN S.A.S., prestara todo el proceso de capacitacion técnica y de operacion a los
clientes, asi mismo entregara la documentacion referente a cada equipo importado vy
comercializado para la gestion auténoma del cliente. (manuales de operacion, instalacion y
mantenimiento).

TECHNO IN S.A.S. cuenta con el drea de soporte técnico de equipos biomédicos con capacidad
suficiente y dotada para la realizacién de mantenimientos y prestacién de garantias a
equipos.

6.1.2. Capacitaciones técnicas a clientes

El personal técnico de TECHNO IN S.A.S. entregara con la comercializacién de los equipos
biomédicos las respectivas capacitaciones e inducciones para dar a conocer el adecuado
funcionamiento del equipo, las recomendaciones de uso, contraindicaciones y restricciones
de manipulacion.

Asi mismo si el cliente requiere un proceso de capacitacion adicional a la inicial, lo podra
realizar con la respectiva solicitud, dentro del cual se le programard y se brindarda el soporte
respectivo sobre el funcionamiento del equipo.

Politica de garantia

Los dispositivos médicos importados y comercializados por TECHNO IN S.A.S.., contaran con
una garantia de 1 afio por defectos de fabrica, para lo cual la empresa se compromete a
realizar el retiro del equipo en el lugar correspondiente y segun sea acordado con el cliente,
llevarlo hasta las instalaciones correspondientes, realizarle el respectivo soporte técnico y los
ajustes necesarios para su correcto funcionamiento y entrega a satisfaccién.
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De igual forma, TECHNO IN S.A.S. dard capacitacidn, entrenamiento, técnicas de uso vy
manuales de operacidn, instalacidn y mantenimiento a sus clientes para el correcto manejo
de los equipos, asi mismo, prestara el servicio de mantenimiento cuando lo requiera el cliente
después de pasado el término de garantia del Dispositivo Médico.

TECHNO IN S.A.S. desarrolla alianzas estratégicas para garantizar el manejo de insumos,
repuestos y herramientas para el mantenimiento y calibracién de los equipos biomédicos que
lo requieran, con un minimo de 5 afios después de adquirido el producto.

7. PROCEDIMIENTO.
7.1, MANTENIMIENTO PREVENTIVO EN GARANTIA PARA EQUIPOS BIOMEDICOS.
p RESPONSABLE O <
ITEM ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
REPRESENTANTES
Posterior a la Recepcion administrativa, realizada por el
auxiliar logistico se procede a realizar la inspeccidon
. AUXILIAR DE LOGISTICA Achi i
RECEPCION E eparamento e soporte ténice y diretson ecnicos
INSPECCION DEL 0] P . porte Y .
, quien verifica el estado fisico del empaque o embalaje, el
DISPOSITIVO MEDICO O L. . ) )
, ENCARGADO SOPORTE | estado fisico del equipo, sus accesorios, baterias,
EQUIPO BIOMEDICO , . e . .
TECNICO documentacién y verificacion de funcionamiento de los
1 equipos biomédicos. Lo anterior queda registrado en el
formato REVISIONES TECNICAS DE LA COMPARNIA
AUXILIAR DE LOGISTICO El auxiliar logistico o responsable de soporte técnico
elabora la respectiva hoja de vida o ficha técnica de cada
) 0 equipo importado la cual queda soportada en el formato
DOCUMENTACION SET-TEC-04 HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS, en
TECNICA ENCARGADO SOPORTE . . ., .
2 la cual se registra informacién general del equipo, foto,

TECNICO ) DR L
informacién técnica, datos de adquisicion, tipos vy

frecuencia de mantenimiento, clasificacion biomédica,
clasificacion por uso y riesgo, tipo de tecnologia,
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caracteristicas técnicas, fuentes de alimentacion,
accesorios y recomendaciones del fabricante.

COMERCIALIZACION Y
ENTREGA DEL EQUIPO

AUXILIAR DE LOGISTICO
0]

ENCARGADO SOPORTE
TECNICO

DIRECTOR TECNICO

Antes de la entrega del equipo al cliente, el director
técnico le informa al departamento técnico de las
condiciones de la venta y el equipo solicitado,
informacion con la cual el ingeniero de soporte adjunta
la siguiente documentacién propia del equipo fisica o
digital segun lo requerido:

e Registro INVIMA /Permiso de comercializacion
e (Carta de garantia

e Guias rapidas de manejo

e Cronograma de mantenimiento

e Hojadevida

e Declaracion de importacion

e Manuales

Finalmente, la contadora realiza el descargue del equipo
del inventario en EXCEL, y se realiza el alistamiento y
envio del equipo directamente al cliente.

INSTALACION Y
ENTREGA DEL EQUIPO

AUXILIAR DE LOGISTICO
0]

ENCARGADO SOPORTE
TECNICO

Una vez el equipo se encuentra en el lugar pactado el
ingeniero de soporte realiza la instalacién del mismo
cuando lo requiera seglin recomendaciones de
fabricante, realiza pruebas de funcionamiento final la
cual va acompaifiada de una capacitacion en el manejo,
limpieza y cuidados del equipo; de lo anterior se deja
soporte en los siguientes documentos:

v' SET-TEC-06 Reporte de Servicio.

v' SET-TEC -03 Carta de garantia de Productos y
servicios.

v' SET-TEC-07 Cronograma de Mantenimiento Equipos
Biomédicos en Garantia

v' SET-TEC-08 Protocolo de mantenimiento preventivo
del Fabricante

v' SET-TEC-09 Recomendaciones limpieza y
desinfeccidn de equipos.

SET-TEC-04 Hoja de vida Equipos Biomédicos.
SET-TEC-02 Acta de entrega de Equipos Biomédicos.
SET-TEC-05 Asistencia a entrenamiento equipos
Biomédicos.

AN

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 61




62 de 79

CONTRATISTA
(outsourcing)

En el caso particular de que los ingenieros de TECHNO IN
S.A.S., no puedan realizar esta instalacion, entrega y
capacitacion en el manejo del equipo comercializado en
el sitio pactado por el cliente, este servicio es realizado
virtualmente o si lo amerita con un tercero calificado,
previamente capacitado y contratado por evento el cual
realizara la actividad como se describié anteriormente.

PROGRAMACION

DE ACTIVIDADES DE
MANTENIMIENTO
PREVENTIVO EN
GARANTIA

PROVEEDORES

AUXILIAR DE LOGISTICO
0]

ENCARGADO SOPORTE
TECNICO

CONTRATISTA
(outsourcing)

Posterior al proceso de entrega e instruccion basica de
operacion, el area de Soporte Técnico, programa junto
con el cliente las fechas de los mantenimientos
preventivos por garantia, las cuales estan relacionadas en
un anexo cuyo asunto contiene el documento
denominado SET-TEC-07 CRONOGRAMA DE
MANTENIMIENTO EQUIPOS BIOMEDICOS EN GARANTIA
el cual contiene la informacion de trazabilidad del equipo
comercializado (nombre, marca, modelo, serie,
inventario), estrategias de mantenimiento, frecuencia de
mantenimiento, fecha, responsable del mantenimiento,
entre otros; la informacion de la frecuencia de
mantenimiento recomendada por fabricante se
encuentra registrada también en el Formato SET-TEC-04
Hoja de vida Equipos Biomédicos.

En el caso particular de que los ingenieros de la TECHNO
INS.A.S., no puedan realizar el mantenimiento del equipo
comercializado, este servicio es realizado con un tercero
calificado, previamente capacitado y contratado por
evento el cual realizara la actividad y dejara soporte de la
misma en el formato SET-TEC-06 Reporte de Servicio, o
el formato del tercero contratado.

EJECUCION DE LA
ACTIVIDAD

PROVEEDORES

AUXILIAR DE LOGISTICO

0]

Para la ejecucién de la actividad se aplicardn las
instrucciones contenidas en los respectivos protocolos
de Mantenimiento Preventivo segun recomendacion de
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PROTOCOLOS DE
MANTENIMIENTO

ENCARGADO SOPORTE
TECNICO

CONTRATISTA
(outsourcing)

fabrica. SET-TEC-08 Protocolo de mantenimiento
preventivo del Fabricante.

La actividad ejecutada debe soportarse
documentalmente en el formato SET-TEC-06 Reporte de
Servicio.

7.2.  MANTENIMIENTO CORRECTIVO PARA EQUIPOS BIOMEDICOS.

No

AC

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

RECEPCION DE SOLICITUD DE
MANTENIMIENTO
CORRECTIVO

PROVEEDORES

AUXILIAR DE LOGISTICO
(0]

ENCARGADO SOPORTE
TECNICO

CONTRATISTA
(outsourcing)

Cuando el cliente presenta una solicitud extraordinaria
de mantenimiento correctivo o garantia esta se traslada
al area de Soporte Técnico, donde se recibe Ia
informacion suministrada por el cliente, evaluando la
misma y determinando si el mantenimiento se realizara
en las instalaciones de Soporte Técnico del importador o
en el sitio donde se encuentra ubicado el equipo; para
ello se procede de la siguiente manera: Si la solicitud es
en Barranquilla y su area metropolitana la atienden
directamente los ingenieros biomédicos de la empresa
importadora, de lo contrario esta es atendida a través de
un contratista “outsourcing”, quien verifica y asigna el
trabajo segun la disponibilidad del personal técnico a su
cargo y se comunica con el cliente para programar la
visita o solicitar el traslado del equipo a las instalaciones
de la empresa, si es el caso.
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PRESTACION DEL SERVICIO
SOLICITADO

PROVEEDORES

AUXILIAR DE LOGISTICO
(0]

ENCARGADO SOPORTE
TECNICO

CONTRATISTA
(outsourcing)

En la fecha y hora establecida y acorde con la decision
tomada por el departamento de Soporte Técnico, en
relacion al sitio donde se prestara el mantenimiento, el
personal técnico se desplazara a donde se encuentra
ubicado el equipo a fin de iniciar los trabajos a realizar,
esto cuando dicho servicio se preste en las instalaciones
del cliente. El personal técnico debera contar con los
equipos necesarios (herramientas y simuladores, listas
de chequeo, verificacion de parametros) para ejecutar su
labor y realizar las pruebas pertinentes.

La informacidn del trabajo realizado es registrada en el
formato SET-TEC-06 Reporte de Servicio, el cual es
diligenciado por el ingeniero encargado del
mantenimiento, cuyo soporte puede ser fisico o digital,
en el caso del outsourcing se mantiene el formato de
reporte de servicio técnico del mismo.

Adicionalmente se entrega evidencia fotografica o video
de trabajo realizado y su entrega final.

RECEPCION DE EQUIPOS

AREA DE RECEPCION
(ALMACENAMIENTO)

AUXILIAR LOGISTICO

Cuando el equipo es enviado a las instalaciones del area
de Almacenamiento, el auxiliar logistico recibe y registra
su ingreso, con los datos del equipo y con el informe del
cliente.

DIAGNOSTICO TECNICO

PROVEEDORES

AUXILIAR DE LOGISTICO
0

ENCARGADO SOPORTE
TECNICO

El ingeniero de soporte encargado revisa la condicion del
equipo y emite un diagndstico. Posteriormente se
informa al cliente el diagndstico, el costo del servicio en
caso de que el mismo no esté dentro del contrato de
mantenimiento que se haya suscrito y si se requieren
repuestos o no, lo cual se consigna en el Formato SET-
TEC-06 Reporte de Servicio, cuyo registro puede ser
fisico o digital.
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CONTRATISTA
(outsourcing)

REALIZACION DEL
MANTENIMIENTO

PROVEEDORES
AUXILIAR DE LOGISTICO
0]

ENCARGADO SOPORTE
TECNICO

CONTRATISTA
(outsourcing)

Previa aprobacion del cliente, se hace la operacion de
mantenimiento del equipo. Se deja evidencia
documental en el Formato SET-TEC-06 Reporte de
Servicio.

PROVEEDORES

AUXILIAR DE LOGISTICO

Efectuado el mantenimiento se realizan las pruebas de
funcionamiento con el personal a cargo de la operacion
del equipo para ser entregado, junto con las partes
reemplazadas, cuando se presente tal situacién.

0
ENCARGADO SOPORTE | Cuando es en el sitio donde se encuentra el Equipo, se
PRUEBAS DE TECNICO realizan las pruebas de funcionamiento con el personal
FUNCIONAMIENTO técnico y el cliente.
CONTRATISTA
(outsourcing)
Se deja el equipo operativo y en correcto
funcionamiento, este se traslada al lugar de
almacenamiento establecido por el Auxiliar logistico para
estos equipos y se informa al cliente para su recogida o
AREA DE su despacho, en caso de que el mantenimiento se haya

ALMACENAMIENTO DEL
EQUIPO

ALMACENAMIENTO
SOPORTE TECNICO

realizado en las instalaciones del drea de soporte técnico.

DILIGENCIAMIENTO INFORME
DE SERVICIO TECNICO

PROVEEDORES

AUXILIAR DE LOGISTICO

0]

Se diligencia el Informe Técnico donde se consigna la
informacion alli requerida, en la seccion de componentes
utilizados se consigna la entrega de las partes cambiadas,
este formato debe ser firmado por el cliente y por el

Disefio Organizacional Del Departamento De Servicio Técnico Para EI Mantenimiento De Equipos Biomédicos. 65




66 de 79

ENCARGADO SOPORTE
TECNICO

CONTRATISTA
(outsourcing)

personal técnico del drea de soporte técnico. SET-TEC-06
Reporte de Servicio.

7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Decreto 4725 de 2005- Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
meédicos para uso humano.

e Resolucion 4002 de 2007- Por la cual se adopta el manual de requisitos de
capacidad de almacenamiento o acondicionamiento para dispositivos meédicos.

8. LISTA DE ENTRENAMIENTO Y DISTRIBUCION

9. ANEXOS

Representante Legal.
Director(a) Técnico(a).
Auxiliar logistico.

Personal involucrado en los procesos internos de la empresa.

SET-TEC-06 Reporte de Servicio.

SET-TEC-03 Carta de garantia de Productos y servicios.

SET-TEC-07 Cronograma de Mantenimiento Equipos Biomédicos en Garantia
SET-TEC-08 Protocolo de mantenimiento preventivo del Fabricante
SET-TEC-09 Recomendaciones limpieza y desinfeccion de equipos.
SET-TEC-04 Hoja de vida Equipos Biomédicos.

SET-TEC-02 Acta de entrega de Equipos Biomédicos.

SET-TEC-05 Asistencia a entrenamiento equipos Biomédicos.
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10. MODIFICACIONES

No Aplica

11. HISTORIAL DE CAMBIOS Y REVISIONES

HOJA DE CONTROL DEL DOCUMENTO
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Anexo 2. Formato de acta de entrega de equipos

Cédigo: SET-TEC-02

ACTA DE ENTREGA EQUIPOS Version: 01
TECHNO IN BIOMEDICOS

Fecha: 9/11/2021

ACTADE ENTBEGA A
TECHNO IN SAS SATISFACCION NO.
901.056.716-4
CARRERA 41B #73-29
Entregado
a:
Nit/CC: Fecha
Ciudad Equipos
Direccion: Encargado
Teléfono:
NUMERO
CODIGO DESCRIPCION / PRODUCTO MARCA | REFERENCIA | DE SERIE CANT
/ LOTE

No. REGISTRO SANITARIO Y/0 PERMISO DE COMERCIALIZACION

No. REGISTRO SANITARIO Y/O PERMISO DE COMERCIALIZACION

No. REGISTRO SANITARIO Y/0 PERMISO DE COMERCIALIZACION:

No. REGISTRO SANITARIO Y/0 PERMISO DE COMERCIALIZACION

No. REGISTRO SANITARIO Y/O PERMISO DE COMERCIALIZACION | | | |

No. REGISTRO SANITARIO Y/0 PERMISO DE COMERCIALIZACION

Se hace entrega juntamente con el equipo lo siguiente:

Factura de Venta No. , Manual de usuario, Carta de garantia, hoja de vida, Cronograma de mantenimiento preventivo,
Declaracion de importacion, Registro Sanitario y/o permiso de comercializacion, Acta de asistencia a entrenamiento equipos biomédicos
(on-line o presencial).

« Para inconformidades en el recibido de su producto o documentos referidos por favor reporte dentro de las 72 horas siguientes al
recibido de la mercancia al correo soporte@technoin.com.co de lo contrario se asumira el RECIBIDO A SATISFACCION.

PROHIBIDO. Retirar del dispositivo el stiker de acondicionamiento que permite garantizar al tenedor la informacién de trazabilidad del
importador y el nimero de registro sanitario y/o permiso de comercializacién (Art 57 Decreto 4725/2005).

NOTA: TECHNO IN S.A.S, estd en capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento
durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida iitil del equipo si es inferior.
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Anexo 3. Carta de garantia de productos y servicios

Cddigo: SET-TEC-03

l C' C H n o |n CARTA DE GARANTIA DE Version: 01
PRODUCTOS Y SERVICIOS Fecha: 9/11/2021

INNOVACION EN TECNOLOGIA MEDICA Péagina: 69 de 1

Barranquilla,

Estimado Cliente, Reciba un cordial saludo.
Agradecemos la confianza puesta en nuestro equipo de trabajo.

A continuacién, nosotros TECHNO IN SAS identificados con Nit 901.056.716-4, certificamos que el producto abajo
mencionado, adquirido por la institucion con NIT tiene un tiempo de garantia de
dieciocho (12) meses contados a partir de la fecha de adquisicién y/o recibido del producto.

A continuacidn, detallamos los equipos entregados amparados bajo esta carta de garantia.

Producto N. Serie Cant. Factura de Venta Actas de Entrega

Recuerde:

La garantia solo cubre dafios por defectos de fabricacién. Dicha garantia no cubre dafios por descuido, manejo u
operacién inadecuada o negligente o del empleo de elementos de servicios impropios, apertura de empaques
inadecuados. La Garantia se pierde por maltrato al equipo (Accidentes, golpes o alteraciones al mismo), dafios
ocasionados al momento de transportarse los equipos, fendmenos naturales, influencias quimicas, electroquimicas
o eléctricas que se originen por causas naturales o sin responsabilidad de TECNO IN SAS, exceder el peso y la
capacidad de carga de cada elemento (Si aplica), instalaciones no apropiadas, uso de Consumibles, accesorios e
insumos distintos a los que el departamento técnico de TECHNO IN S.A.S. o el manual de usuario informa y/o
recomienda, no seguir el plan de limpieza y mantenimiento recomendado a cargo del usuario y ademas, no habra
responsabilidad de TECHNO IN S.A.S. por las consecuencias que puedan derivarse de las modificaciones o
reparaciones inadecuadas, realizadas por orden de LA ENTIDAD o por un tercero, sin previa autorizacién escrita de
TECHNO IN S.A.S.

La garantia no se extiende a envejecimiento o desgaste natural producido por causas mecdnicas.

Las piezas defectuosas que se reemplacen serdn propiedad de TECHNO IN S.A.S.

Importante: Los productos adquiridos no podrdn ser lavados con hipoclorito de sodio ni con algin agente
derivado o con ningun otro agente alcalino, ya que estos agentes producen un efecto de cristalizacién en los
productos de pasta y afines; Si en una visita de mantenimiento preventivo el personal de TECHNO IN S.A.S.
comprueba que los productos a los que se refiere esta CARTA DE GARANTIA fueron lavados y manipulados con
dichas sustancias la GARANTIA SE PERDERA AUTOMATICAMENTE.

TECHNO IN S.A.S actuando en calidad de distribuidor, garantiza el suministro de repuesto, partes y accesorios
por el término de cinco (5) afios, contados a partir de la entrega del equipo.

i/Atencién! La carta de GARANTIA es valida solo con el comprobante de Compra.

=

N

CARLOS LOPEZ
Representante Legal
TECHNO IN S.A.S
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Anexo 4. Formato de hoja de vida de equipos biomédicos

Codigo: SET-TEC-04
TG CHnO ln HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS Versionz 01

INNOVACION EN TECNOLOGIA MEDICA
Fecha: 9/11/2021

DATOS DEL EQUIPO

SERVICIO/ UBICACION:

NOMBRE DEL EQUIPO:

MARCA:

SERIE O LOTE:

REGISTRO INVIMA y/o PERMISO
DE COMERCIALIZACION:

ANO DE FABRICACION

I
I
MODELO: |
|
|

DATOS DE ADQUISICION

FABRICANTE: [ pais: | [reLeFono: |:]
IMPORTADOR: [ ] cuoao: | |reLeFono: |:]

IMPORTACION :

TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

COMPRA [:] PREVENTIVO D 3 MESES D 4MESES ':I
COMODATO D CORRECTIVO D 6 MESES D 12 MESES D
LEASING |:| NA D DOCUMENTACION

OTROS MANTENIMIENTO: SERVICIO TECNICO ] DOC. IMPORT ]

PROPIO ] MANUAL USUARIO ] DOC LIMPIEZA ]
CONTRATADO D LISTADO DE PARTES D GUIA RAPIDA D

CLASIFICACION BIOMEDICA CLASIFICACION POR USO TECNOLOGIA PREDOMINANTE
DIAGNOSTICO [] esTerwzacion [] meoico ] MECANICO ]
TRATAMIENTO Y SOPORTE [] orros [] easco ] ELECTRICO ]
PREVENCION |:] | APOYO I:] ELECTRONICO I:]
ODONTOLOGIA CLASIFICACION DEL RIESGO EQUIPO HIDRAULICO
REHABILITACION MUY ALTO Il LEVE IIA FIJO NEUMATICO

ANALISIS DE LABORATORIO ALTO IIB BAJOI MOVIL

CARACTERISTICAS TECNICAS FUENTES DE ALIMENTACION

VOLTAJE PRESION (PSI) AGUA GAS

AMPERAJE VEL. (RPM) AIRE VAPOR

POTENCIA TEMP. (°C) ELECTRICIDAD BATERIA

FRECUENCIA PESO (Kg) oTRO

CAPACIDAD VIDA UTIL

ACCESORIOS
TIPO MODELO SERIE

OBSERVACIONES:

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:

DATOS INGENIERO BIOMEDICO o l |
N s

No. INSCRIPCION INVIMA: [ |

FIRMA
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Anexo 5. Formato de asistencia a entrenamiento.
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INNOVACION EN TECNOLOGIA MEDICA

T ECHNO || ASISTENCIA A ENTRENAMIENTO EQUIPOS

BIOMEDICOS

Codigo: SET-TEC-05

Version: 01

Fecha: 9/11/2021

DIA MES ANO HORA ENTRADA HORA SALIDA

CLIENTE EQUIPO
CIUDAD MARCA
TELEFONO MODELO
No. RS /PC No. SERIE

TEMA DE LA CAPACITACION

ENTREGA DE
, SUGERENCIAS DE [3 MANUAL Y/O [:]
CRsilinl RS D gl RERGILC D MANTENIMIENTO PROTOCOLO DE
MANEJO
DATOS DE LOS ASISTENTES
NOMBRE DOCUMENTO CARGO FIRMA

OBSERVACIONES:

Equipo en Funcionamiento
QUIEN ENTREGA

Nombre

O

Equipo Fuera de Servicio

Cargo

Firma

TECHNO IN S.A.S. - CARRERA 41B #73-29 BARRANQUILLA - ATLANTICO / TELEFONOS: 300 559 4750 - 324 534 9313

=
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Anexo 6. Formato de reporte de servicio.

Codigo: SET-TEC-06
TGECHNO WM | REPORTE DE SERVICIO TECNICO  |\grsion: 01
Fecha: 9/11/2021
Ne.:
Entidad:
Direccion: Teléfono: Nit / CC:
EQUIPO:
Marca Modelo Serie Nimero Inventario
Fecha Hora de Entrada Hora de Salid
TIPO DE MANTENIMIENTO

Preventico ] Observaciones y/o Falla Reportada:
Correctivo |
Garantia O
Otro O

SERVICIO PRESTADO

Revisiones Realizadas

Actividades Realizadas

Funcic iento SI ] NO
SI [ nNo Limpieza Interna O ]
Estado Fisico O ] Limpeza Externa O O
Sistema Neumatico O O Verificacion de Fugas O O
Sistema Electrénico d d Test del Equipo O 0O
Sistema Mecanico | | Observaciones:
Sistema Hidraulico O O
[ PARAMETROS VERIFICADOS | Procedimiento Realizado
ECG [ [Vmin [ | |Alarmas [
NIBP  []|Vtida [1] [Bateria
SPO, [ [Ppico ]
IBP CI|PEEP [
TEMP FiO,
Otros: . 0
[ REPUESTOS
Cantidad Descripcion Utilizado Solicitado
I INFORMACION ADICIONAL
[ SI_[NO
Retiro del Equipo O O
Programa Nueva Visita [] []
Equipo Funcionando [] [
Otro
O O
PERSONA RESPONSABLE PERSONA TESTIGO
Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo:
Firma y Sello Firmay Sello
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Anexo 7. Formato de cronograma de mantenimientos anuales

Codigo: SET-TEC-07

TCcAHNO N CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO EQUIPOS BIOMEDICOS EN GARANTIA

NNOVACION EN TECNOLOGIA MEDICA

Version: 01

Fecha: 9/11/2021

Programa de Mantenimiento Preventivo Anual

FORMATO DE PLANEACION Y SEGUIMIENTO

ESTRATEGIAS DE MANTENIMIENTO
. No. Reg. INVIMA Protocolo de
Servicio Nombre Marca Modelo Serie inviAct | Basadoen | redictiv| Contrado| por [y o |CESCRON b oncia | Fecha | NombredelResposable | e | pecponsabledel | TS™° | Mantenimiento
wh | dimps por Riosgo do Manterimionto o Estimado :
hteevaios:| ‘o n Falla mantenimiento Proventivo
Fiabilidad| de uso
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Anexo 8. Formato de protocolo de mantenimiento

Cdédigo: SET-TEC-08

TeCHNO IN PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL

FABRICANTE Versién: 01
Fecha: 9/11/2021

ON EN TECNOLO!

INFORMACION DEL EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO: IMAGEN DEL EQUIPO
MARCA:

MODELO:

SERIE:

REG. SANIT/ PERM COMERC
R. DE IMPORTACION No

No DE INV/ACT:
UBICACION:

SERVICIO

CLASIFICACION BIOMEDICA
CLASIFICACION POR RIESGO
FRECUENCIA MTO

TIEMPO ESTIMADO

No. PROCEDIMIENTO FECHA MEDICIONES
VERIFICACION DEL ESTADO FiSICO

PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

LIMPIEZA GENERAL AL EQUIPO (INTERNO Y EXTERNO)

RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD

HERRAMIENTAS Y EQUIPOS DE MEDICION

REPUESTOS E INSUMOS

REALIZO APROBACION - CLIENTE
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Anexo 9.Recomendaciones de limpieza y desinfeccion

Cddigo: SET-TEC-09
Versiéon: 01
Fecha: 9/11/2021

— RECOMENDACIONES LIMPIEZA Y
TCCHnOW‘ DESINFECCION EQUIPOS

INFORMACION DEL EQUIPO
NOMBRE DEL EQUIPO: IMAGEN DEL EQUIPO
MARCA:
MODELO:
SERIE:
REG. SANIT/ PERM COMERC
DEC. IMPORTACION No
No DE INV/ACT:

UBICACION:
RECOMENDACIONES
OBSERVACIONES ADICIONALES
Fecha Observaciones Firma

PROVEEDOR CLIENTE
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Anexo 10 Ficha técnica de indicadores

FICHA TECNICA DE INDICADORES DE SOPORTE TECNICO

Nombre Tiempo medio de espera o de primera llamada
Cédigo ID.1.1
Objetivo Medir el tiempo que tarda el area de soporte técnico en ponerse en contacto con el cliente

después de que haya hecho la solicitud.

Descripcion Es el tiempo promedio que tarda el area de soporte técnico en ponerse en contacto con el
cliente después de que haya hecho la solicitud. Este indicador no hace referencia al tiempo
que se tarda en solucionar la peticion del cliente, sino a lo que se tarda en atender la
solicitud. Para calcular el tiempo medio de primera respuesta.

Responsable Servicio técnico

Periodicidad Mensual

OPERACION DEL INDICADOR

Definicion

Descripcion Unidad de Medicién

Numerador

Sumatoria total todos los tiempos de respuesta

Horas

Denominador

Numero de solicitudes abiertas

ANALISIS

Analisis

Se realiza en andlisis y acuerdo a los resultados obtenidos

Umbral de desempeiio NO
aceptable

12 horas

Estandar meta

1 hora

Plan de mejoramiento

Se elabora plan de mejoramiento si supera las 24 horas

Fecha de inicio

Aplica para plan de mejoramiento

Fecha de terminacion de
metas

Aplica para plan de mejoramiento

Responsable

Servicio Técnico

Observaciones

Aplica cuando se cuente con ellas
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Nombre Tiempo medio de resolucion

Cédigo ID.1.2

Objetivo Medir el tiempo que tarda el &rea de soporte técnico en llevar a cabo el servicio.
Es el tiempo promedio que tarda el area de soporte técnico en llevar a cabo el servicio

Descripcion solicitado. Este indicador hace referencia al tiempo que se tarda en solucionar la peticién
del cliente.

Responsable Servicio técnico

Periodicidad Trimestral

OPERACION DEL INDICADOR

Definicion Descripcion Unidad de Medicién
Numerador Sumatoria total todos los tiempos de ejecucion
Horas
Denominador NUmero de solicitudes abiertas
ANALISIS
Anélisis Se realiza en andlisis y acuerdo a los resultados obtenidos
Umbral de desempeiio NO 72 horas
aceptable
Estandar meta 48 hora
Plan de mejoramiento Se elabora plan de mejoramiento si supera las 56 horas
Fecha de inicio Aplica para plan de mejoramiento

Fecha de terminacion de . . .
Aplica para plan de mejoramiento

metas
Responsable Servicio Técnico
Observaciones Aplica cuando se cuente con ellas
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Nombre Incidencias de reingreso
Cédigo ID.1.3
Objetivo Medir la cantidad de veces que reingresa un equipo después de un servicio

Consiste en cuantificar a la cantidad de veces que regresa un equipo a servicio técnico por
Descripcion el mismo problema, para crear una vision mas clara y certera de las posibles causas de la
falla y del tiempo de vida Util del equipo.

Responsable Servicio técnico

Periodicidad Semestral

OPERACION DEL INDICADOR

Definicion Descripcion Unidad de Medicién
Cant. De veces que . . .
. Sumatoria total de las veces de reingreso anual Unidades
ingresa
ANALISIS
Analisis Se realiza en andlisis y acuerdo a los resultados obtenidos
Umbral de desempefio NO
3 veces
aceptable
Estandar meta 0
Plan de mejoramiento Se elabora plan de mejoramiento si supera las 2 veces
Fecha de inicio Aplica para plan de mejoramiento

Fecha de terminacion de . . .
Aplica para plan de mejoramiento

metas
Responsable Servicio Técnico
Observaciones Aplica cuando se cuente con ellas
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Nombre Tasa de satisfaccion global
Cédigo ID.1.4
Objetivo Medir la satisfaccién global de todos nuestros clientes.

_ Consiste en realizar una sencilla pregunta al final del servicio que mida en escala basica el
Descripcion . . ., L .

nivel de satisfaccidn con el servicio obtenido

Responsable Servicio técnico
Periodicidad Mensual

OPERACION DEL INDICADOR

Definicion

Descripcion Unidad de Medicion

Numerador

Sumatoria de calificaciones total
Nota calificativa

Denominador

Cantidad de calificaciones obtenidas

ANALISIS
Analisis Se realiza en andlisis y acuerdo a los resultados obtenidos
Umbral de desempeiio NO 3
aceptable
Estandar meta 5

Plan de mejoramiento

Se elabora plan de mejoramiento si es inferior a 3.8

Fecha de inicio

Aplica para plan de mejoramiento

Fecha de terminacion de
metas

Aplica para plan de mejoramiento

Responsable

Servicio Técnico

Observaciones

Aplica cuando se cuente con ellas
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