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1. Objetivo

Se pretende evidenciar, medir, controlar, supervisar y tener un punto de referencia, sobre la gestion y
mantenimiento de los equipos y tecnologia biomédica, considerando las actualizaciones en el mercado, los
cambios en la demanda de nuestros clientes asi como de las condiciones del equipo instalado para proveer y
poder tomar decisiones adecuadas en cuanto a la continuidad, actualizacion, implementacion u obsolescencia
de procesos analiticos asi como de los equipos utilizados.

2. Alcance
Es parte de la gestion de equipos y Tecnologia Biomédica del Laboratorio Clinico.

3. Receptor del servicio
Para el adecuado seguimiento de los equipos y tecnologia biomédica del area de laboratorio.

4. Responsable
Responsable de ingenieria biomédica.

Personal de laboratorio.

5. Areas Involucradas
Se debe indicar todas las areas involucradas que intervienen en el documento o proceso.

AREA RESPONSABLE (PUESTO) FIRMA
Ingenieria Biomédica Resp. Ingenieria Biomédica
Laboratorio Clinico Analista matutino
Laboratorio Clinico Analista vespertino
Administracion Gerente administrativo
Competitividad Coordinador de calidad y
competitividad
Direccion medica Director medico
Operaciones Director de operaciones
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6.- IDENTIFICACION Y ANALISIS DE LAS NECESIDADES DE EQUIPO Y TECNOLOGIA BIOMEDICA DE ACUERDO AL
TIPO DE PACIENTES Y SERVICIOS DE LA ORGANIZACION.

6.1 PLAN ANUAL DE SUSTITUCION E INCORPORACION DE TECNOLOGIA
6.1.1 - PROPOSITO.

El plan anual de sustitucion e incorporacion de tecnologia se vuelca toda la informacién referente a la
reposicion y/o Incorporacion de equipamiento que se efectuara a lo largo del afo, para cubrir las necesidades
planteadas por los diferentes sectores de la Institucidon en la vigencia inmediata anterior. Es una herramienta
muy importante para area administrativa, puesto que con ella se logra distribuir a lo largo del afo las
erogaciones necesarias de manera equitativa, buscando no sobre cargar el presupuesto asignado al Area de
Ingenieria para un mes en particular.

6.1.2 - ALCANCE
. A nivel interno el procedimiento es aplicable a las areas de ingenieria biomédica, area médica y area de

administracion

6.1.3 - POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

. Las areas de ingenieria biomédica, administracion y area médica determinan los tiempos sustitucion o
incorporacion de equipo médico.

. El area de medica debera avisar al area de ingenieria biomédica y area administrativa la necesidad
de renovacion o incorporacion de equipo

o El area médica, administrativa y area de ingenieria biomédica, realizan la planeacion anual de
incorporacion o sustitucion de equipo médico de acuerdo a las necesidades suscitadas durante el aflo anterior y
desde el inicio del hospital

. Las necesidades de sustitucion de equipo que no se encuentre dentro del plan anual se anexara con
observacion de urgente, y se apegara los procesos de adquisicion de equipo nuevo y la justificacion de la
peticion.

. La incorporacion de equipo por necesidad que no esté dentro del plan anual, sera registrado con la
debida observacion y se apegara a los procesos para la adquisicion de equipo nuevo

6.1.4 - DISPOSICIONES GENERALES:

. El objetivo es cumplir con todas las necesidades de las diferentes areas...

6.1.5 - DISPOSICIONES PARA EL PERSONAL ADMINISTRATIVO.
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. Debera de validar los presupuestos del equipo en el plan de sustitucion.
. Debera de corroborar se trata de una necesidad del hospital.
. El personal administrativo debera de estar de acuerdo con el biomédico y el area médica para planear
las fechas de compra de los equipos.
. Debera de evaluar la autorizacion de la direccidon general para el cambio o adquisicion del equipo,
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6.1.6 - FORMATO
PLAM ANUAL DE SUSTITUCION E INCORPORACION DE EQUIPO MEDICO

Centro de excelencia medica en altura (CEMA)

Pormedio del presents se muestra &l plan anuslde sustitucion 2 incorporcion de eguipo
meadico comprendido enelzfio de|as diferentes dreas del Centro de Excelancia
Medicade Altura

Equipo Marca Proveedor | Cantidad Precio

Jnal (Bl 2| E|R|E| 53| B | E| H E|E
RAYOS X
I I I I lefefmlafmls[sJa [s[ofu]e
ERGOMETRIA Y ECOCARDIOGRAFIA
1 [ I [ lelrfmlafmls[sJa [sJon]e
CURACION
I I I I le[rlufafmls[i]a [son]o

LABORATORIO DE MUSTRAS

LABORATORIO DE INVESTIGACION

[eE[r[mlam]s JeJa]sJan Jo

[ [ [eJf[mfafm[s [uJafsJo[n]o
EVALUACION NUTRICIONAL
[ | [ | [efr m[afm[s JsJafsJeln Jo
REHABILITACION
[ [ [ [ [EJf[mafm]s [:Ja [sJo[n Jo
HOSPITALIZACION
| [ | [ [eJr[m]afm]s [u]Ja]s[o[n]o
CEyE
| | | [e[rm]afm]s [s]afsJafn]o
QUIROFANO y RECUPERACION
| [ [eJr[m]afm]s [u]Ja]s[o[n]o
SOLICITO COMNFECCIOND REVISO AUTORIZO

FORMATO (CEMA-RG-BI-PA-28)
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7. SELECCION Y ADQUISICION DE TODO EL EQUIPO

7.1 PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION Y ADQUISICION DE TECNOLOGIA MEDICA

7.1.1 - PROPOSITO.

Mantener disponible y vigente la tecnologia médica para proporcionar servicios de alta especialidad.
7.1.2 -ALCANCE.

Este procedimiento aplica al area de ingenieria biomédica, Direccién de Operaciones, Direccion Médica, Area
Administrativa

7.1.3 - POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS.

. Es responsabilidad del area de Ingenieria Biomédica solicitar al encargado del area clinica la renovacion
o adquisicion de tecnologia médica.
o Es responsabilidad del area de Ingenieria Biomédica solicitar a la Direccion de Operaciones y a la

Direccion Medica la evaluacidon y autorizacion de la solicitud de renovacidén o adquisicion con base a las
necesidades reales e infraestructura.

. Es responsabilidad del area de Ingenieria Biomédica elaborar el cuadro comparativo técnico y
economico.
. Es responsabilidad del area de Ingenieria Biomédica solicitar a la Direccion de Operaciones, area
Médica y el area Administrativa el presupuesto de inversion.
. Es responsabilidad del area de Ingenieria Biomédica elaborar la requisicion con descripcion,
especificaciones técnicas, accesorias y consumibles.
. Es responsabilidad del Area de Recursos Materiales (administracion) realizar el pedido con base a la
requisicion presentada.
. Criterios para la sustitucion de equipo biomédico para el area de laboratorio:
e Demanda en el servicio: cuando se solicitan mas de 2 veces por dia durante un mes por el mismo
servicio.
e Reposicion por obsolescencia: cuando se reciba una carta de obsolescencia del fabricante de algun
equipo.

e Reposicion por dano: cuando el equipo sufra un algin dafno no reparable o costeable.

e Reposicion por falta de fabricacion de consumibles, refacciones, accesorios: cuando no se registren
existencias por falta en fabricacion de algin consumible, refacciones o accesorios que son
indispensables para el funcionamiento del equipo.
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7.1.4 - DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ETAPAS ACTIVIDAD RESPONSABLE

1.0  Solicitud de | 1.1.-Solicita adquisicion o renovacion de equipo | Encargado de area de
renovacion o | médico con especificaciones y aplicaciones clinicas. | laboratorio.

adquisicion de | -Formato: solicitud de adquisicion o renovacion de

tecnologia médica.

equipo o tecnologia médica.

Entrega de escrito formal en el que se justifique la
necesidad con base a criterios establecidos vy
autorizados.

Formato: escrito libre membretado vy firmado por
la direccion correspondiente.

2.0 Evaluacion de

necesidad

2.1.-Se lleva a cobo una reunion para valoracion de
necesidad

Procede:

No: Se comunica a encargado de area el rechazo de
sus requerimientos.

Si: Elabora memorando, y continta con programa.

o Autorizacion de solicitud de adquisicion o
renovacion de equipo o tecnologia medica

Area médica/area
Administrativa/area
biomédica

3.0 Evaluacion
Técnica de
tecnologia

3.1 Recibe autorizacion de adquisicion o renovacion
de tecnologia.

3.2 Evalua tecnologias disponibles en el pais que
cumplan con los requerimientos del hospital.

3.3 Elabora cuadro comparativo técnico vy
economico.

3.4 Entrega cuadro a area de Operaciones y area
Administrativa.

-Formato para el analisis para la gestion de equipo
medico

 Cuadro comparativo Técnico.

 Cuadro comparativo Econémico.

ingenieria biomédica

4.0 Elaboracion de

4.1 Recibe cuadros comparativos.

Direccion

de operaciones,

presupuesto 4.2 Elaboran presupuesto de inversion cuantificando | Direccion médica y Direccion
la inversion total detallando todos los rubros que la | administrativa
componen:
Costo de adquisicion del equipo y de sus accesorios,
y, de ser el caso: costo de la tecnologia médica
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complementaria necesaria para la operacion del
equipo, costo de los equipos e instrumentos de
apoyo (equipos y sistemas de cémputo y de
telecomunicaciones, instrumental quirtrgico) vy
costo de preinstalaciones e instalaciones
especiales incluyendo la obra civil; Costos de
operacion como: recursos humanos, costo anual del
mantenimiento preventivo y correctivo, insumos
médicos durante un ano tipico de actividades, por
concepto de otros insumos médicos.

Verificacion de certificados de salud del equipo.

5.0 Autorizacion de

5.1 Recibe presupuesto.

Direccion General

Direccion General | Procede:
Presupuesto. No: Regresa a punto 2.0
Si: Va a la actividad 6.0
6.0 Elaboracion vy | 6.1 Recibe autorizacion de Direccion General. Ingenieria biomédica

entrega de

requisicion

6.2 Elaborar requisicion con descripcion de
especificaciones técnicas, accesorias y consumibles.
6.3 Entrega requisicion al area de administracion.

. Requisicion.

7.0 Adquisicion de

Tecnologia Médica.

7.1 Recibe requisicion y verifica formatos e
informacion completa.

7.2 Elabora pedido y tramita adquisicion

o Formato de pedido.

TERMINA PROCEDIMIENTO.

materiales )
(administracion)Area de
recursos

Elaboré
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7.1.5 - FORMATOS
Formato: CEMA-RG-BI-ARETB-32

DERARTAMENTD ; AREA SOLICITANTE:

At=ncian a;

D= partamenta;

DESCRIPCION DE EQUIPD O TECHNOLOGIA MEDICA SOUICTADA

DATOS DEETUIPD NECESIDAD:
Tipo de= =quipa: adquisician | |
Cantidad:

Marca |s]. | DPCIDNAL):

Modalofs]. { CPCIDNALL

sustitucian :
baja de aquipo | |

=quipa obsaleta | ]

JUSTIFICACION DFE LA NECESIDAD:

Nombre y firma del soficitant=

Evaluacion de necesidad:

Autorizado | | na autarizada | |
Condiciones fobservaciones:
Firma de= autorizacidn de la soficitud:
Elaboré Autorizo Revisé Libero
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Llenado de documento:

1.-Datos del area o area que solicita.

2.- Datos del equipo a solicitar.

3.- Elegir si la necesidad es por adquisicién o por sustitucion por baja u obsolescencia del equipo.

4.- El solicitante debe de justificar la necesidad por la que esta solicitando el equipo.

5.- Poner nombre y firma de la persona que solicita el equipo.

6.- Después de la evaluacion de la necesidad, se llena si es autorizado o no y las condiciones que se puedan
dar.

7.- Firma de autorizacién después de presentar presupuestos.

8.- Si el solicitante tiene cotizaciones se toman como anexos para presentar la informacion la informacion.

Cuadro de anélisis para gestion de equipo medico

Mombre de Equipo Marcay Caracteristicas Foto Tipo de equipo Cumple Tipode costo Modo observaciones
proveedor y modelo principales del [nuevo ,usado, con necesidad de pago
giro equipo | remano certificados | (alta.

facturado, de salud media,

reacondicionado) baja)

Formato:
CEMA-RG-BI-CGEM-33 / V.1.0

Llenado:

1.- Se describe el nombre del equipo y caracteristicas en particular que pueda llegar a tener
2.- Se vacia toda informacion correspondiente a cada columna de los diferentes proveedores
3.- Se anexan cotizaciones o correos con informacion de los equipos solicitados.
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Llenado:

; CLIMICA DE MEDICINA DEPORTIVA 5.4 DE C.V.
EEMA
SERACRRS GE APMMS TEACEN ¥ FAEAS TU705+1
FELRASRV E LR YT SES TR OF SRS E= ==
FECHA DE §REA DE COSTD
SOLICITU FARA FRESUFUESTD FOLI
PO | O = | O n=
EAZEE SHCIAL BEL FESTEERSE Lambre Comercializadara v productara £.4 de C.W
* BEESHINACIFE S CIAL:
RFL: I I ElAHERES TELEF#RICH I I
PRESUPLESTO §REA SOLICITAHTE: INGEHIERIA BIOHEDICA
can| mmieam FRES
CTlh |[SCTH| 33CTE FARETING TI:- “::T.- 'l!cll’tll::.t..cl:-:l.:'l'. e HaRECH [cII:: .::.::::. TETaL
[ DATOE FISCALES PARA ELABORACION DE CHERLE] SHETHTAL %
LTk 4
T#TEL E -
H*HEEE T FIRH& E*HEBEE T FIRHA BE aRIER
rE REECINE REANISICIFN
ANIEN ERTREGE
Formato: requisicion CEMA-RG-COM-RC-01

Este formato se llena de acuerdo al procedimiento de requisicion del area de administracion.
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7.1.6 - DIAGRAMA DE FLUJO
Responsable del | Area Area de ingeniena | Direccion Direccion general administracion
drea de medicaladministra | biomédica administrativa
laboratorio tiva /biomédica
INICTO -
2 4 5
L L 3 :J’— .
) Elaboraci Avutorizaci
3 nli{:itua':l :d=_l EL'alu:-.u:iu:-n de ¥ da men da 1]_::[:1&1:;_9
renovacion o necesidad Evaluacién prasupuasto 41
adquisicion d= tamica v
=quipo o ¥ scondmica Autorizacion
tecnolosia
+ Bitacorade
reunian Prasupuasto
Fosmato: sclicited — ¥ .
da ranovacion o Fomate: - B
adquizicion da amlisis parala PROCEDE
2quipo o gestion de 5
tamolosia SqUHpD ML MO 6
PROCEDE I
. 2
L Y/
F'P:Cli‘k. -
7
Y
6 Adquisicién da
No i tammolosia madica
Elshoracion v entraga
- da requizicion
Comunicacion da * L3
recharn da .
reounarinmisnto X Fedido J
¥
FIN FIN >
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8.- EVALUACION DEL USO Y CATEGORIZACION DEL EQUIPO Y LA TECNOLOGIA BIOMEDICA A TRAVES DE
INSPECCIONES, PRUEBAS, CALIBRACION Y MANTENIMIENTO (PREVENTIVO Y CORRECTIVO)

8.1 EVALUACION DE USO Y CATEGORIZACION DE EQUIPO

8.1.1 INVENTARIO

El levantamiento del inventario de equipo médico permite al area de ingenieria biomédica tener conocimiento
a detalle de los equipos y sus componentes. Al mismo tiempo el area de ingenieria biomédica podra realizar
la programacion de mantenimientos que se deberan realizar.

8.1.2 - PROPOSITO

. Establecer los lineamientos para llevar a cabo el levantamiento de equipo médico que pertenece la
organizacion y realizar la categorizacion de equipo de laboratorio clinico.

8.1.3 - ALCANCE

. A nivel interno el procedimiento es aplicable para el area de laboratorio clinico y al area de ingenieria
biomédica.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

. El responsable del area de ingenieria biomédica acude al area de laboratorio a realizar el
levantamiento de inventario fisico de equipos.

. El levantamiento de inventario debera realizarse anualmente.

. El encargado del area de laboratorio debera proporcionar o dar a conocer las partes o componentes del
equipo que no se encuentren a la vista.

. El personal del area de ingenieria biomédica solamente realizara inventario de equipo propiedad de

la organizacion.
El procedimiento del inventario es un primer paso, no solo para el desarrollo de la organizacion, también sirve
como base de control de equipo.

8.1.4 -DISPOSICIONES PARA EL INGENIERO BIOMEDICO.

El area de ingenieria biomédica debe de conocer la cantidad de equipo al que se le tendra que dar servicio en
el area de laboratorio.

Se debe de generar un listado en medio electronico recabando la informacion principal, como: tipo de equipo,
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marca, modelo, proveedor, numero de control de equipo, localizacion del equipo, fecha de compra, fecha de
vencimiento de garantia, valor de compra, fecha de ultimo mantenimiento preventivo o correctivo.

El ingeniero biomédico en base a la informacion recolectada debera de generar criterios para determinar la
frecuencia de los mantenimientos preventivos.

Es responsabilidad del ingeniero biomédico mantener actualizado el inventario.

8.1.5 - DISPOSICIONES PARA EL USUARIO DEL AREA DE LABORATORIO CLINICO

. Deberan de facilitarle al biomédico la informacion de los equipos con la que cuenten.
. Llevar a la par el control de equipo de acuerdo al inventario realizado por el area de ingenieria
biomédica.

8.1.6 - CLASIFICACION E INVENTARIO TECNICO

Con el objeto de determinar el NIVEL DE PRIORIDAD que le sera asignado a cada equipo; el parque de
Equipamiento e Instalaciones se clasifica a través del Inventario Técnico (FORMATO:CEMA-RG-BI-IEC-07) de
acuerdo a los siguientes criterios:

8.1.6.1 - TIPO DE EQUIPAMIENTO O AGRUPAMIENTO

Considera el tipo de equipo que se trata:
« Equipos Médicos - (EM): Utilizados en el diagnostico, tratamiento, y monitoreo de los pacientes. Aquellos
equipos que tienen una relacién directa con el paciente.

8.1.6.2 -NIVEL DE RIESGO:

Asociado a la aplicacion clinica o uso; Considera los resultados sobre el paciente o usuario ante una falla del
equipo; el riesgo fisico asociado con la aplicacion clinica o uso.

« Equipos de alto riesgo: Dispositivos para el mantenimiento de la vida, equipos de resucitacion y otros, cuya
falla o mal uso puede producir danos graves al paciente o al operador

» Equipos de mediano riesgo. Son dispositivos que por falla, mal uso o ausencia tendrian un impacto
significativo en el cuidado del paciente, pero no provoca de manera inmediata danos severos.

« Equipos de bajo riesgo: Son dispositivos en los que cualquier anomalia no causa serias consecuencias.

8.1.6.3 -GRADO DE OBSOLESCENCIA:
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Denota la antigiedad del equipamiento

« Equipamiento con MAS DE 12 ANOS de antigiiedad

« Equipamiento con 6 A 12 ANOS de antigiiedad

» Equipamiento ACTUAL, de 0 a 6 ainos de antigliedad

8.1.6.4 -REQUISITO HISTORICO DE MANTENIMIENTO:

Denota las exigencias historicas requeridas por los equipos / instalaciones en concepto de mantenimientos -
Preventivitos y/o Correctivos.

» Extensivo

» Medio

» Minimo

8.1.6.5 -ESTADO DE CONSERVACION Y FUNCIONAMIENTO
Indica el estado fisico y de funcionamiento en que se encuentra el Equipamiento / Instalaciones.

e Malo
» Regular
e Bueno

A partir de esta clasificacion, se efectua el registro de cada equipo e instalacion del area, a través del
Inventario técnico, llenando para cada uno, los datos referentes a: Item, marca, modelo, servicio, etc.
completando la matriz de datos para la clasificacion:

GRUPO NIVEL DE GRADO DE REQUIS. HISTOR. ESTADO DE
RIESGO OBSOLENCIA MANTENIMIENTO CONSERVACION/FUNCIONAM
EM: EQUIPO MEDICO  ALTO=5 MAS DE 12 ANOS=5 EXTENSIVO= 5 MALO= 5
EB: EQUIPO BASICO ~ MEDIANO=3 6 A 12 ANOS= 3 MEDIO= 3 REGULAR=3
IE: INSTALACION BAJO= 1 ACTUAL= 1 MINIMO= 1 BUENO= 1
ESPECIAL

A partir de esta matriz de datos, se obtiene el Nivel de Prioridad del equipamiento dentro del Programa de
Mantenimiento, lo cual determina si el Equipo o Instalacion en particular, sera atendido bajo Mantenimiento
Preventivo o bajo Mantenimiento Correctivo, y la frecuencia con debe ser atendido:
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NIVEL DE PRIORIDAD - Pi [1 - 5] = Z (Sumatoria de la clasificacion)/4

[4.5 - 5.0] = PREVENTIVO C/4 MESES o RECAMBIO
[3.5 - 4.0] = PREVENTIVO C/6 MESES

[3.0] = PREVENTIVO C/12 MESES

[1.0 - 2.5] = MANT. CORRECTIVO A DEMANDA

Una vez determinado el Nivel de Prioridad para cada equipo, se efectla la planificacion anual, distribuyendo
las actividades a lo largo del afio a efectos de equiparar las cargas laborales y requisitos presupuestarios a lo
largo del ano.

8.1.7 PROCEDIMIENTO PARA EL LEVANTAMIENTO DE INVENTARIO.

Secuencia de etapas. Actividad Responsable

1. Asignar areas. Asignar las areas de servicio para el | Area de Ingenieria Biomédica.
levantamiento del inventario.

2. Obtener los datos | El encargado de realizar el inventario de | Area de Ingenieria Biomédica.

principales del equipo. equipo médico debera obtener los datos

principales de este.

1.-tipo de equipo

2.-modelo

3.-fabricante

4.-No.de serie

*registrarlos como lo establece el punto

No.4
3. Determinar si el equipo | Se debera determinar las diferentes | Area de Ingenieria Biomédica.
cuenta con accesorios o | partes o accesorios con los que cuenta
manuales existentes el equipo asi mismo si cuenta con

manuales de instalacion o manuales de

usuario
4, Generar Formato de | Se llena el formato de levantamiento de | Area de Ingenieria Biomédica.
levantamiento de inventario. inventario de acuerdo a los datos

principales de cada equipo. Ejemplo Fig.
1

5. Archivar revision. Después hacer el levantamiento del | Area de Ingenieria Biomédica.
inventario en cada area, solicitar la
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firma del responsable de area para
corroborar que el equipo se realizo el
inventario y que el equipo cuenta con
todas sus partes y accesorios.

Termina proceso
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8.1.8 -FORMATO

“eEa

Area biomedica

Hoja de inventario TUZO"y+1

Datos del equipo

Estadoisituacion actuales

Tipo de equipo:
Modelo:

NOomero de serie:
NO. De inventario:

Crperativo y &n servicio |:|
Operativo y fuera de senvicio O

Mecesita mantenimiznto []
Mo reparable [

Motivo por el cual esta fuers de servicio:

Alimentacion electrica Fequiare un L]5i
procedimiento de O Mo
eliminacion especial

Hay refacciones disponibles |:|5i: |:| Mo

En caso afimnativo, jcuales son, cuantss hay, y donde se encuentran?

Manuales existentes

Manusalde usuaro:

Otros (especificary:

Manusalde mantenimiento:

Mum. De ejemplares: Ubicacion:
Mum. De ejemplares: Ubicacion:
Mim. De ejemplares: Ubicacion:

Usuario de equipo

|:| Medicos

[] Estudiantes

|:| residentes

[] técnicas de lsboratario

O Personal de enfermearia [ wotros (especificar):

Propietano del equipo (servicio), n su caso: CEMA
Contrato: AREA DE BIOMEDICA

Ubicacion actusl del equipo: ALMACEN

iVaatasladarse?

No [ Si[]

En cazo afimativo, ;8 donde?

Otra=s obsarvacionas:

Mombre del responsable da ares

Mombre y firma biomedico CEMA
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I.B. ADOLFO CABRERA SOTO
INGENIERO BIOMEDICO

Autorizo

ING. CRUZ ALEJANDRO

Reviso

LIC. ROSA ANGELICA BEJARANO

Libero

DRA. GABRIELA MURGUIA CANOVAS

CARRERA GARCIA
DIRECTOR DE OPERACIONES

LOPEZ
COORDINADORA DE CALIDAD

DIRECTORA GENERAL DE CEMA

Este documento es propiedad de Clinica de Medicina Deportiva S.A. de C.V.




SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CEMA
CENTRO DE EXCELENCIA MEDICA EN ALTURA TUZO y+1

PROGRAMA DE GESTION DEL EQUIPO Y LA TECNOLOGIA BIOMEDICA DE LOS
SERVICIOS DE LABORATORIO

D N to | Area: Vigente a partir de: Clave:
e%?; 2?.%%2 dic;ea- Marzo 2022 CEMA-PR-BI-PSL-02
Version: 2.0 Pagina 18 de 71
8.1.9 Diagrama de flujo
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P

‘

Archivar documento v
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8.2 - INSPECCIONES, PRUEBAS, CALIBRACION Y MANTENIMIENTO (PREVENTIVO Y CORRECTIVO)
Los resultados de registros de mantenimientos, inspecciones, calibraciones y controles de calidad diarios
quedaran registrados en las siguientes bitacoras.
Estas bitacoras se llenan por el area usuaria de acuerdo a las los formatos que area de ingenieria biomédica

entregue.

Los registros de los mantenimientos se registran en las siguientes bitacoras llenadas de acuerdo a los
procedimientos siguientes.

Resumen anual de mantenimientos de equipos biomédicos del area de laboratorio.
En esta bitacora se registran los mantenimientos realizados a cada equipo durante todo el afo

L
TUZOy+1
Resumen anual de mantenimientos de equipos biomedicos del area de laboratorio
Enero 2021 Febrero 2021 Marzo 2021 Abril 2021
MNumer
Equipo Marca |Modelo | o de Diario, semanal, quincenal, Correctiv | Diario, semanal, quineenal, | Correctiva | Diario, semanal, quineenal, | Correctiv]  Diario, semanal, quincenal, | Corrective]  Diari
serie Mensual, Semestral y Esterno | onterno | Mensual, SemestralyEsternc | Internoy | Mensual, Semestral y Externo | alnterno | Mensual, Semestral y Externo | Internoy | Mensy
Frogramado yExterno Frogramado Externo Frogramado y Externo Frogramado Externo
Fiefrigerador 1 WHIFLP] wWTa0135 | WiI0E37HD: & & M 66 ER: Ck CE: D0 3 @ M BM: EP: Cl CE: O & @ M BM: EF: Ck CE: D0 & & M 6M: EP: ck cE: |D s
Fiefrigerador 2 ® 3 k4 S @ M: BN EP: C CE: D0 3 @ M EM: EP: Cl CE: O S @ M BM: EP: Ck CE: D0 & & M 6M: EP: ck CE: [D s
Refrigerador 3 ® 3 k4 3B M EM: EP: C CE: D0 3 @ M EM: EP: Cl CE: O S @ M BM: EP: Ck CE: D0 % @ M &M EP: ck cE o o=
m&%ﬁ‘_"ipma 100 1y S S = o@ M EM: EP: of G |D: % @ M OEM: ER: ok cE: |oc o® e m: EM: ER ok cE oo o om e ER: ot ce |oow
:‘gioc.'l_‘:"’ipeta 10 1 b % % @ M M ER CkCE |Di % G M OBM: EP: Ch BB |D: ® @ M OGN ER CkCE D ®m o M EM: ER: ckoE | ®
Brafio maria CIWEG  |KW-10000|w)-HH2ID: & @& ®: em: ER: Ok CE: [D: % B M OEM: EP: Cl CE: O % @ M BM: EP: Ch CE: |0 % @ M BM: EP: Ck CE | o=
Analizador - CE . CE: . CE:
} Sysmes |Ki-2IW |BHITIOND: & & M 6M: ER: ok CE: D0 3 @ M OBM: EP: Cl: CE: O & G M BM: EP: clk CE: |0 & & M &M EP: ck CE: | =
hematologico
analizadar de roche | cobas 11 | 2890 & & M EM ER: ok GE |0 & G M OBM: EP: ok BB |D: & & M:OBM: ER ok CE: [ & e M EM: ER: ok cE o s
quiImica sanguinea
'rzcaft‘iru‘fs‘"” Foche | Fieflatron | 5081344 & & M EM ER: ok GE |0 & G M OBM: EP: ok BB |D: & & M:OBM: ER ok CE: [ & e M EM: ER: ok cE o s
centrifuga L Scieny ULTRA-GY V27743 |D: & & M 66 ER: Ck CE: D0 3 @ M BM: EP: Cl CE: O & @ M BM: EF: Ch CE: D % @ M 6M: EF: ck cE: |D s
coagulometro LINCON |CATROM|MI-H2E |0 5 & w66 ER: Ck CE: D0 3 @ M BM: EP: Cl CE: O & @ M BM: EF: Ck CE: D0 & & M 6M: EP: ck cE o ow
[
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Bitadcora de mantenimiento diario de equipos biomédicos del area de laboratorio.
En esta bitacora se registran los mantenimientos y cuidados diarios de cada equipo del area realizado por el
usuario del equipo.

FECHA: TURRC: — ,__Q_ Codigo
i B y2d
Mambre y firma Version
Bitacora de revision y Mantenimiento diario de equipos biomedicos del area de laboratorio
Mod Numer
Equipo Marca (9% o de inicio de dia Fin de dia
serie
1 ST revision de encendido y enfriamiento fA,

% % x revigion de encendido y enfriamiento [
Ferfrineradar 1 ® ® x revizion de encendido y enfriamisnto 12
Hivrapipels AN 4NEL |3 % x RILA [
Hisrapinrle 114001 ® ® kS TR [

cves LR NI CHEGUED DE TEMPERATURA ¥ ERICERDIDO CHEQUED DE TEMFPERATURA
Hualinadar brmalalaninn Snemrn KX (e EMCENDIDD SHUTDOWM, REVICION DE CaMaRAa aTRARA LIGUIDOS
:“" sk R ENMCENMDIDD, DESPROTEIMIZACION DE AGUJA Y PURGA DE SISTEMA OE FLUIDOS FIMNALIZAR
lealur de 1 alina [ :’_‘.""“ s EMCENDIDO APAGADOD

L Swiralifin [ULTRAEY | vi2e7d2 EMCENDIOO APAGADO
nsnalumries LIKCOH CATROH HA | Ha.44248 EMCENDIOO [
[ ¥ ¥ S EMCEMNDIDCO A,
Heasladur 2 % % x EMCENDIOO Mfa,
Caaladr dr aelalun KIT-Lik BiITALColf a5z EMCENDIDD fA,
Hisrannpin HA Hi Pty FLUERA OE SERVICIO FUERA OE SERYICIO
Campans e bloje Lk Teak LEBAZZY | ProGsITY FLERA OE SERVICIO FUERA OE SERVICIO
Leatur dr Larirlan dr arl uvE GelHae  |LtEme FLUERA OE SERVICIO FUERA OE SERYICIO
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Bitacora de mantenimiento mensual de equipos biomédicos del area de laboratorio.
En esta bitacora el usuario registra los mantenimientos o revisiones mensuales que realiza personal autorizado
y capacitado para cada equipo.

FECHA: TURMC: ) 1
e T2
Tambre y Firma - L. L. . R . A )
Bitacora de revision y Mantenimiento mensual de equipos biomedicos del area de laboratori
Model Numer
Equipo | Marca | "7 o de Mantenimiento mensual
serie

Limpizza interna y extermna del equipo Alimentacidn eléctrica adecuada, Estado fisico del equipo comrecta, Clavijas de alimentacidn eléctrica fizsicamente en buen estade, Encendido y Apagads
Betrigreadard omiLEasL  |wranas ETTIEITTTY corectos, Perilla o botones de termperatura realizan funciones adecuadas, Sistemas mecinicos en buen estado,Proceso de enfriamiento Funcionando adecus
Limpieza interna y externa del equipo,Alimentacidn eléctrica adecuada, Estado fisico del equipo correcto, Clavijas de alimentacidn eléctrica fisicaments en buen estada, Encendido y Apagadd
Rrfrigerader 2 x x x correstos, Perilla o batanes de temperatura realizan funciones adecuadas, Sistemas mecanicos en buen estado,Proceso de enfriamienta funcionanda adecua
Limpieza interna y esterna del equipo Alimentacion eléctrica adecuada, Estado fisico del equipo cormecto, Clavijas de alimentacion eléctrica fisicamente en buen estado, Encendido y Spagade]
Rrfrigrraderd ® % ® correstos, Perilla o batanes de temperatura realizan funciones adecuadas, Sistemas mecinicos n buen estado,Procesa de enfriamienta funcionanda adecua

% 3 % 117

% 3 % 117
Limpieza externa del equipo, Alimentacidn eléctrica adecuadaEstada fizico del equipo correcta, Clavijas de alimentacidn eléctrica fsicamente en buen estado, Encendida y Apagada correct
civea e Ane  |wsnnzne correctamente, Los botones o perillas realizan Funciones adecuadas, Sistemnas mecanicos en buen estado, Alcance de la temperatura correcta, Ultima proceso realizad]

LIMFIEZA EXTERMA DEL EQUIFD, DE LA CAMARA DE DESECHOS, TRANMSOUCTOR ¥ LIMFIAR LA VALYULA OE DOSIFICACION DE MUESTRAS(CADS 3 MESES) Alment acidn aléc]
K2n BHIRLI| corecto,Clavijas de alimentacion eléctrica Hsicamente en buen estado Encendido y Apagado correcto,Indicadores de pantalla correctos,Botone s en buen estadoy realizando funciones ades
sustancias quimicas adecuadas,Ultima procesa realizado carrectaments,

btttz LIMFIEZA EXTERHADEL EGUIFD, MAHUAL DE DISCGO DEREAGTIVOS, AREA DE MUESTRAS - LIMFIEZA DE GONTEHEDORE S DE AGUA, REGIDUO 5 ¥ GAMEID DE FILTRODE ENTRADA DEAGUA[CADA ST

limpieza externa del equipo, Alimentacion eléctrica adecuada, Estada fisico del equipo correcto, Clavijas de slimentacidn eléctrica fizicamente en buen estada, Encendido y Apagado carrecta, Indi
buen estado yrealizanda funciones adecuadas, Sistemnas mecdnicos en buen estado, Lubricacion de sistemas mescanicos adecuada, Ulimao proceso realizada cor

Limpieza externa del equipo,Alimentacidn eléctrica adecuada,Estado fisico del equipo correcto Clavijas de alimentacidn eléctrica fisicamente en buen estado,Encendida y Apagada carre:

araleifays W Stealitie |ULTRAIY  [wazrnas 5 N - . - . . b
! correctamente, hManejo de ciclos correcto Indicadores funcionando correctamente, Timer funcionado correctamente Ulimao proceso realizado corectame
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Bitacora de mantenimiento semestral de equipos biomédicos del area de laboratorio.
En esta bitacora el usuario registra los mantenimientos o revisiones semestrales que realiza personal

autorizado y capacitado para

cada equipo.

FECHA: TURNO:
Bitacora de revision y Mantenimiento mensual de equipos g
Mombre y firma £ 3 1 1
v cema biomedicos del area de laboratorio 705 Version
. Humero ..
Equipo Marca | Modelo de serie Mantenimiento mensual yv/o anual
Fiefrigerador 1 r‘H'F‘LPDD WTI01E g‘”smﬂﬂ DESHIELO SEMESTRAL,EJECUCION DE RUTIMA DE MANTEMIMIENTO PEREVENTIVO DE EQUIPO POR PERSOMAL CAPACITADO.
Refrigeradar 2 | % u % DESHIELO SEMESTRAL,EJECUCION DE RUTIMA DE MANTEMIMIENTO PEREVENTIVO DE EQUIPO POR PERSOMAL CAPACITADO.
Fefrigeradar 3 | % % DESHIELO SEMESTRAL,EJECUCION DE RUTIMA DE MANTEMIMIENTO PEREVENTIVO DE EQUIPO POR PERSONAL CAPACITADO.
o opipeta 1001, ¥ u RECALIBRACION,EJECUCION DE RUTINA DE MANTENIMIENTO PEREVEMTIVO DE EQUIPO POR PERSONAL CAPACITADO.
Micrapipets 104, % % RECALIBRACION,EJECUCION DE RUTINA DE MANTENIMIENTO PEREVENTIVO DE EQUIPO POR PERSONAL CAPACITADO.
Bafio maria CIvEQ Ku-100000 " oo RECALIBRACION,EJECUCION DE RUTINA DE MANTENIMIENTO PEREVEMTIVO DE EQUIPO POR PERSONAL CAPACITADO.
Analizador . weon  |Eso7iora|  LIMPIEZA EXTERNA DEL EQUIPO, DE LA CAMARA DE DESECHOS, TRANSDUCTOR Y LIMPIAR LA VALVULA DE DOSIFICACION DE
hematalogico ysmes - 0 MUESTRAS(CADA 3 MESES),EJECUCION DE RUTINA DE MANTENIMIENTO PEREVEMTIVO DE EQUIPO POR PERSONAL CAPACITADO.
malizador de LIMPIEZA EXTERNA DEL EQUIPO, MANUAL DE DISCO DE REACTIVOS, AREA DE MUESTRAS - LIMPIEZA DE CONTENEDORES DE AGUA,
quimica rache cobaz il | 2890 RECIDUOS Y CAMBIO DE FILTRO DE ENTRADA DE AGUA (CADA 3 MESES),EJECUCION DE RUTINA DE MANTENIMIENTO PEREVENTIVO
sanguinea DE EQUIPO POR PERSOMAL CAPACITADO.
lectar de tiras Freflatron LIMPIEZA EXTERNA DEL EQUIPO,EJECUCION DE RUTINA DE MANTENIMIENTO PEREVENTIVO DE EQUIPO POR PERSOMAL
reactivas Fioche pluz g4 CAPACITADO.
] o LIMPIEZA EXTERNA DEL EQUIPO,EJECUCION DE RUTINA DE MANTENIMIENTO PEREVENTIVO DE EQUIPO POR PERSOMAL
centrifuga L' Seientific | ULTRA-SY [W127743
CAPACITADO.
Elaboré Autorizé Reviso Libero
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8.2.1.- PROCEDIMIENTO PARA LA INSPECCION DIARIA DEL EQUIPO

La revision diaria del quipo medico permite al usuario tener en buen estado su equipo para el 6ptimo
funcionamiento en sus distintos procedimientos.

Al mismo tiempo genera para el area de Ingenieria Biomédica un respaldo de que el equipo puede realizar sus
funciones de una manera correcta.

Dar atencion a los sucesos o avisos reportados o encontrados en los equipos en la visita de rutina y asi prevenir
algun tipo de falla del equipo o algln dafio al paciente o al usuario.

8.2.2 PROPOSITO
. Establecer los lineamientos para llevar a cabo la visita de rutina del area de laboratorio.

. Dar atencion inmediata a los avisos, alertas o alarmas de los equipos que reportan los usuarios o que se
encuentran el momento de la visita de rutina.

8.2.3 ALCANCE
. A nivel interno el procedimiento es aplicable a personal del area usuaria y al area  de ingenieria
biomédica.

8.2.4 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

. El ingeniero biomédico debera acudir al area de laboratorio para realizar las visitas de rutina.
. Las visitas de rutina se deberan hacer todos los dias con personal capacitado.
. Si no es posible la reparacion en sitio, se seguira el procedimiento para el mantenimiento correctivo.
. El personal del area de ingenieria biomédica solamente realizara revisién de equipo propiedad de la
organizacion.
. En caso de que el equipo no pueda ser reparado por personal del area de ingenieria biomédica sera
subrogado.
Elaboré Autorizo Reviso Libero
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8.2.5 PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DIARIA DE EQUIPO.

Secuencia de etapas. Actividad Responsable

1. Visita de area y | Visitar el area de laboratorio y preguntar al | Area de Ingenieria

recoleccion de reportes | encargado en turno si hay algun reporte o alguna | Biomédica/area de
incidencia con algn equipo laboratorio

2. Reporte de | Se procede a revision inmediata y se determina
alarmas, avisos o alertas | de acuerdo a criterio del ingeniero biomedico
con ayuda de manuales o asistencia telefonica de
proveedor externo, si el equipo puede seguir
trabajando normalmente o sera necesario el
traslado al area de ingenieria biomédica para
una inspeccion mas detallada y mantenimiento

Area de ingenieria
biomédica

correctivo
3. Verificar Verificar que los equipos médicos se encuentren | Area de Ingenieria
funcionamiento de | en condiciones de operacion segln | Biomédica.
equipos médicos. correspondan. L,
Procede: si durante la revision se presenta
alguna falla se le informa al area usuaria de la
misma para su conocimiento y al Area de
Biomédica, se diagnostica para reparacion
inmediata en area
No: se traslada a area biomédica, se resguarda
en un lugar seguro o se informa que esta fuera
de servicio
4. Reparacion de | Se realiza el servicio de acuerdo al | Area de Ingenieria
equipo médico. procedimiento de MC. Biomédica.
Si presento falla se procede a su reparacion, si
no es posible reparalo en sitio,
5. Generar Se registra en hoja de visita de rutina, anotando | Area de Ingenieria
evidencia de Revision | casos relevantes con los equipos. Biomédica.
diaria.
6. Archivar revisién. | La bitdcora o formatos de revisién diaria | Area de Ingenieria
permaneceran en resguardo en el area de | Biomédica.
ingenieria biomédica.
Termina proceso
Elaboré Autorizo Reviso Libero
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8.2.6 FORMATOS

Formato para visita de rutina

CENTRO DE EXCELENCIA MEDICA EN ALTURA BY FIFA

Nombre yfirma delingeniero a cargo de |a visita de rutina Fecha Hora
area Reportes de incidentes ofallas | Solicitudes de servicio Nombre del firma
detectada durante |a visita usuario/responsable del area

Consuitorios

Nutricion

Rehabiltacion

Analisis de
movimiento

Planta baja

ergometria

urgencias

Imagenoiogia

Consultorios

Hospitalizacon

Quirofano,
ceyey
recuperacion
Laboratorio de
muestras

Planta alta

Llenado:

1.- Registrar nombre y firma del ingeniero que realiza la visita

2.- Anotar fecha hora en la que se realiza el recorrido

3.- Anotar reportes de incidentes comentados por el usuario o fallas encontradas durante la inspeccion del
equipo.

4.- Anotar las solicitudes que realizasen los usuarios o responsables de area

5.- Anotar nombre y firma del usuario del equipo o del responsable de area.

Elaboro Autorizo Reviso Libero
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8.2.7 Diagrama de flujo

DIAGRAMA DE FLUJO
Area deingenieria biomeédica
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v
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de reportes
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Archivar documento.
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w
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8.3 REVISION PERIODICA DEL EQUIPO DEL AREA DE LABORATORIO

8.3.1 INTRODUCCION

La revision continua de los equipos en las distintas areas es una herramienta importante para la deteccion de
focos rojos del mal uso del equipo y evitar mantenimientos correctivos en lo mayor posible, asi también la
deteccion de necesidades del usuario para futuras capacitaciones.

La revision del quipo medico permite al usuario tener en buen estado su equipo para sus distintos
procedimientos. Al mismo tiempo genera para el area de Ingenieria Biomédica un respaldo de que el equipo
puede realizar sus funciones de una manera correcta.

8.3.2 PROPOSITO
. Establecer los lineamientos para llevar a cabo la visita de rutina de las diferentes areas usuarias de la

organizacion.

8.3.3 ALCANCE

. A nivel interno el procedimiento es aplicable a personal del area usuaria y al area  de ingenieria
biomédica.

8.3.4 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

. El responsable de area de ingenieria biomédica debera acudir al area para realizar la revision
periodica.

. Las revisiones periddicas solamente se haran a las areas sustantivas del hospital.

. Las revisiones periddicas deberan hacerse una vez por mes por personal capacitado.

. Si no es posible la reparacion en sitio, se seguira el procedimiento para el mantenimiento correctivo.

. El personal del area de ingenieria biomédica solamente realizara revision de equipo propiedad del
hospital.

. En caso de que el equipo no pueda ser reparado por personal del area de ingenieria biomédica sera
subrogado.

8.3.5 DISPOSICIONES PARA EL INGENIERO BIOMEDICO.

. El personal biomédico debera de realizar una supervision visual del estado fisico y de funcionamiento
de los equipos mensualmente de acuerdo a la productividad del area.
. El personal biomédico llenara las bitacoras de los equipos médicos sobre las condiciones en que se

recibe y se entrega por los usuarios, la bitacora debera de contener, los siguientes datos: folio, fecha y hora

Elaboré Autorizo Reviso Libero
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Vigente a partir de:
Marzo 2022
2.0

Departamento / Area:
Area biomédica

Version:

de la revision, tipo de equipo, marca, modelo, nUmero de serie, observaciones del equipo y firmas del personal
encargado del area y del ingeniero biomédico.

. En caso de detectar anomalias en los equipos médicos el personal biomédico realizara un diagnostico si
es falla por el usuario o del equipo, elaborara el reporte correspondiente con las firmas de conformidad tanto
del personal encargado del area y el biomédico, la cual sera dado de su conocimiento al personal de
administracion, para que tomen las medidas correspondientes.

8.3.6 DISPOSICIONES PARA EL RESPONSABLE DE AREA

. Los usuarios de los equipos debera de entregar en cada cambio de turno el equipo en optimas
condiciones, sin suciedad, abolladuras o fallas que impidan el uso 6ptimo.
. En caso de detectar alguna anomalia en el equipo se le debera de informar a la brevedad al responsable

del area de ingenieria biomédica, para que haga la revision pertinente.
8.3.7 DISPOSICIONES PARA EL PERSONAL ADMINISTRATIVO
. El area administrativa de CEMA sera la encargada de poner las medidas correspondientes si alguno de
los equipos se reporta con falla.
8.3.8 PROCEDIMIENTO PARA LA REVSISION PERIODICA DE EQUIPO.
Secuencia de etapas. Actividad
1. Visitar area Visitar el area para la revision periodica.

Responsable
Area de Ingenieria

Biomédica

2. Verificar | Verificar que los equipos médicos se encuentran en | Area de Ingenieria
funcionamiento de | condiciones de operacion segin correspondan. Biomédica
equipos médicos. Procede: si durante la revision se presenta alguna falla se le

informa al area usuaria de la misma para su conocimiento.

No: continla al punto 4.
3. Reparacion de | Si presentd falla se procede a su reparacion de acuerdo al | Area de Ingenieria
equipo médico procedimiento para mantenimiento correctivo, si no es | Biomédica

posible reparalo en el area se traslada al area de ingenieria
biomédica para realizar la revision y pruebas especificas de
acuerdo al procedimiento de MC.

4. Generar formato de

Se llena el formato de revision periodica de acuerdo a los

Area de Ingenieria

revision diaria. elementos de cada equipo. Biomédica
5. Archivar revision De de verificar cada parametro mostrado en el checklist de | Area de Ingenieria
cada area. Biomédica
Solicitar la firma del responsable de area para corroborar que
el equipo se reviso y se encuentra en buen estado.
Termina el proceso
Elaboré Autorizo Reviso Libero
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8.3.9 FORMATOS
Falia
Fecha For
Hara
DEPARTAMENTD.
Departament: LABORATORIO DE MUESTRAS
Telefona y Extension:
Parsona Responsable del uso:
Tipo d= equipa: CENTRIFUGA marca: LWSCIENTIFIC madele: ULTRA Y
No de serie: W127743 Nao de inwentaria:
Revisign fisica y funcional de equipo medico 3| ND | A
Alimentacion electrica adecuada
Estado fisico del equipo comrectos
Clavijas d= afimentacidn =lectrica fisicament= =n buen =stads
Encendida y Apagado comrecto
Perillas o botones funcionanda correctaments
Maneja de ciclas conrecta
Indicadares funcionando correctaments
Timer funcionada correctaments
Ultimo praceso realzado correctamente
Condiciones de usa: D bue=nas D regular D malas
Ohservaciones
Tipo de equipa: MICROSCOPID OPTICO marca: NA madela: N&
No de serie: DO1726 Na de inwentario:
Revisign fisica y funcional de equipo medico 3| ND | A
Alimentacion electrica adecuada
Estado fisico del 2quipa corrects
Clavijas d= afimentacidn =lectrica fisicament= =n buen =stads
Encendida y Apagado comrecto
Fuente de luz funcionanda correctamente
Enfoque de objetivas comrecta
Rewvalver funcionando correctamente
L=ntes &n busn =stada
Obje tivas =n buen estada
Ukimo proceso realzado correctamente
Condiciones de usa: O buznas O regular D malas
Dbsarvaciones
Elaboré Autorizé Revis6 Libero
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8.3.10 DIAGRAMA DE FLUJO
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8.4 MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS

8.4.1 INTRODUCCION

. Se entiende por mantenimiento preventivo al mantenimiento planificado y periddico al equipo y a las
instalaciones en general para prolongar su vida util, con la finalidad de obtener mayor eficiencia. Este ayuda a
eliminar el desarrollo de riesgo, que puede llegar a ser muy serio, aunque se debe tener en cuenta que varios
de estos problemas pueden suceder y no ser detectados o prevenidos por un procedimiento de MP. Sin
embargo, varios problemas ocurren por el deterioro del equipo y pueden ser descubiertos antes de que causen
un mal funcionamiento del equipo.

. Los dispositivos médicos son bienes con un efecto directo sobre la vida humana. Exigen una inversion
considerable y muchas veces tienen altos costos de mantenimiento. Por lo tanto, es importante contar con un
programa de mantenimiento adecuadamente planificado y gestionado, para que los equipos médicos de la
organizacién. sean fiables y estén disponibles cuando se les requiera durante los procedimientos de
diagnédstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes. Ademas un programa de este tipo prolonga la vida
util de los equipos y minimiza los costos relacionados a la reparacion.

. Un programa eficaz de mantenimiento de equipos médicos exige planificacion, gestion y ejecucion
adecuada. En la planificacién se toma en cuenta los recursos financieros, materiales y humanos que son
necesarios para realizar adecuadamente las tareas de mantenimiento. Una vez definido el programa, se
examinan y gestionan continuamente los aspectos financieros, relativos al personal y operativos para
garantizar que el programa se mantiene sin interrupciones y que se realizan las mejoras necesarias. En Gltima
instancia, la ejecucion apropiada del programa es esencial para garantizar el funcionamiento 6ptimo de los
equipos.

8.4.2 - OBJETIVO GENERAL

. Garantizar el funcionamiento permanente y seguro del equipamiento del area, para una atencion
permanente, diagndstico y seguimiento de pacientes, con criterios enfocados a la mejora continua de la
calidad.

8.4.3 -OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Disefar un sistema de mantenimiento preventivo programado con la finalidad de prolongar la vida (til
del equipo médico.
. Identificar las condiciones del equipo médico mediante la colocacion de etiquetas que alerten al

personal de salud que los manipula.
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8.4.4.- CONSIDERACIONES GENERALES

8.4.4.1.- MANTENIMIENTO PREVENTIVO

El mantenimiento preventivo es una serie de ajustes, lubricaciones, limpieza, calibracion analisis que se
realiza de manera periddica, para minimizar el riesgo de fallo y asegurar la continua operacion de los equipos,
logrando que se encuentren en éptimas condiciones durante su tiempo de vida til.

8.4.4.2.- BENEFICIOS DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO PLANIFICADO
Entre los beneficios alcanzados al desarrollar un Programa de Mantenimiento Preventivo Planificado se
cuentan:

. Prevencion de fallas en los equipos o instalaciones, con lo que se evita paros y gastos imprevistos.

. Reduccion del reemplazo de equipos durante su vida util.

. Reduccion de la cantidad de repuestos de reserva.

. El buen estado de los equipos e instalaciones durante su vida Gtil.

. Utilizacion planificada del recurso humano.

. Contribuir a que la prestacion de servicios de salud cumpla con las caracteristicas de calidad previstas
por la ley

. Asegurar la asignacion, dentro del presupuesto institucional de los montos necesarios para el desarrollo
del mantenimiento hospitalario, conforme a las actividades previstas y manifiestas.

. Propiciar los medios necesarios para la evaluacién y el control de la gestidon de equipos biomédicos.

8.4.4.3.- FRECUENCIA DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Un equipo médico debe estar sujeto a un programa de inspecciones, mantenimiento o verificacion de su
funcionamiento, solo si existen varias razones que lo sustenten como:

1. Prevenir fallas en el equipo o en las instalaciones eléctricas del establecimiento de salud.
2. Mantener el buen estado del equipo, para que éste pueda ser operado con normalidad durante su
tiempo de vida util.
3. Minimizar el tiempo del equipo fuera de funcionamiento.
4, Corregir problemas de operacion menores, antes que ellos resulten en fallas mayores del sistema o
resultados imprecisos.
5. Evitar reparaciones excesivamente costosas al proveer mantenimiento a intervalos periodicos.
6. Producir un ahorro, de modo que el gasto en mantenimiento de un equipo durante su vida util sea muy
inferior a la adquisicién de uno nuevo.
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7. Reducirla cantidad de repuestos de reserva.
8. Cumplir con codigos, estandares y regulaciones o las recomendaciones rigurosas de los fabricantes.
9. Reducir los riesgos de shock eléctrico en pacientes, operadores o visitantes.

8.4.4.4.-DOCUMENTACION

Cada equipo médico debe contar con una hoja de vida y de especificaciones técnicas, donde se encuentre el
documento inicial de aceptacion del equipo (puesta en funcionamiento), su informacion basica de las
intervenciones hechas o mantenimiento realizado al mismo sea éste preventivo o correctivo, y de los
repuestos utilizados.

La documentacion se debe llevar tanto en hojas fisicas como en archivo digital

8.4.5.- PROCEDIMIENTO GENERAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
Debido a la importancia del mantenimiento preventivo de los equipos electronicos de uso médico, sean
determinado algunos pasos generales que debe poseer una rutina de mantenimiento:

i Inspeccion de condiciones ambientales del equipo: Humedad, vibraciones mecanicas, polvo,
seguridad de la instalacion eléctrica, temperatura.
ii. Inspeccion externa e interna del equipo.
iii. Limpieza externa e interna del equipo.
iv. Lubricacion y engrase de partes del equipo.
v. Reemplazo de ciertas partes del equipo.

vi.  Ajuste y calibracion de partes del equipo.
vii. Inspeccion de seguridad eléctrica.
viii. Pruebas de funcionamiento.

8.4.6 - PROCEDIMIENTO DE INSPECCION Y MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Usualmente, los equipos que abarca el programa son: equipos de apoyo vital, equipos del laboratorio,
equipos de cirugia y cuidados intensivos, equipos de imagenologia, dispositivos que pueden provocar lesiones
o muerte si fallan, dispositivos a los que se debe realizar mantenimiento segun la regulacion, equipos incluidos
en un programa de mantenimiento de un proveedor externo, equipos cedidos por un contrato de leasing que
incluye el mantenimiento y equipos que estan en garantia.

8.4.6.1 PROCEDIMIENTO
1 .Un mes antes de la fecha establecida para la inspeccién y el mantenimiento preventivo, se deben
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identificar los equipos en los que se realizara el trabajo. La lista de tareas de mantenimiento se puede generar
automaticamente mediante un sistema computarizado de gestion del mantenimiento, si esta disponible.

2. En este periodo se encargan y ponen a disposicion los repuestos necesarios para el mantenimiento
preventivo.

3. Se asignaran las tareas de inspeccion y mantenimiento preventivo

4. Se generaran y distribuiran las 6rdenes de servicio en el area.

5. El mantenimiento se realizara conforme al procedimiento establecido. Los procedimientos se llevaran a
cabo segun las recomendaciones del fabricante, las recomendaciones de la industria y la experiencia
acumulada en el establecimiento.

6. Si no es posible realizar el trabajo programado (por ejemplo porque faltan repuestos, el equipo esta en uso o
no es posible localizarlo), la razdn se registra en una orden de servicio. El trabajo se completara en una fecha
posterior.

7. Cuando un proveedor externo se encarga del mantenimiento, e area de ingenieria biomédica notificara
al proveedor y programara el servicio.

8. En el caso de los equipos de apoyo vital en uso en los que se han programado tareas de mantenimiento,
estas tareas se pospondran hasta después de que se retiren los equipos del paciente. El area de ingenieria
biomédica trabajara en estrecha colaboracion con el area clinico para programar el mantenimiento lo mas
rapido posible.

9. Cuando se ha programado el mantenimiento de equipos que no se ha podido localizar, se pueden
registrar como “no localizados” solo después de realizar un esfuerzo considerable para encontrarlos, de que
los propietarios del equipo hayan hecho todo lo posible por ubicarlos.

10. Si no se logra localizar a un equipo en dos ciclos consecutivos de mantenimiento, se lo puede retirar del
programa y eliminar de los registros, del sistema computarizado de gestion o de ambos.

11. El area de ingenieria biomédica debe evaluar los procedimientos y las practicas para asegurarse de que el
personal es competente para realizar trabajos de mantenimiento de calidad y de que el trabajo se realiza
correctamente.

Nota: Se pueden establecer intervalos mas breves o mas prolongados entre procedimientos de
mantenimiento preventivo, si los datos sobre resultados de procedimientos de MP anteriores, la informacién
relevante sobre seguridad y otros antecedentes de mantenimiento lo justifican.

8.4.7.-MEDIDAS CORRECTIVAS IDENTIFICADAS DURANTE EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO
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El area de Biomédica realiza el mantenimiento preventivo siguiendo un cronograma, como parte del plan
de gestion de los equipos del hospital .Las medidas correctivas que surgen durante los procedimientos de
mantenimiento preventivo se deberan registrar correctamente.

8.4.7.1.- PROPOSITO

Garantizar que las medidas correctivas necesarias detectadas durante el mantenimiento preventivo se
realicen y registren adecuadamente.

8.4.7.2.- PROCEDIMIENTO
A. Si no se detectan problemas durante el mantenimiento preventivo de un dispositivo médico

1. Después de finalizar los procedimientos de mantenimiento preventivo, el ingeniero completara la orden de
servicio de mantenimiento preventivo.

2. El técnico pegara en el dispositivo una etiqueta de mantenimiento actualizada, u otro medio de registro de
inspeccion.

3. El ingeniero pondra el dispositivo nuevamente en servicio.

B. Si se detectan problemas durante el mantenimiento preventivo de un dispositivo médico

1. Si se considera que el problema es menor, que el procedimiento de mantenimiento preventivo se puede
completar pero el dispositivo no puede volver al servicio(por ejemplo, porque un cable de alimentacion esta
danado), el ingeniero debe seguir los siguientes pasos:

a. Realizar mantenimiento preventivo.

b. Completar la orden de servicio.

C. Pegar una etiqueta actualizada en el equipo.

d. Iniciar una orden de servicio de mantenimiento correctivo, pegar en el dispositivo una etiqueta que

indique que esta fuera de servicio e informar al area usuario que el dispositivo demorara en regresar al
servicio.

2. Si se considera que el problema es menor, que el mantenimiento preventivo se puede realizar y el
dispositivo puede volver al servicio(por ejemplo, se ha roto la placa de soporte de un tubo del equipo de
anestesia o se ha caido una etiqueta decorativa),el ingeniero debe seguirlos siguientes pasos:

a. Realizar los procedimientos de mantenimiento correctivo.
b. Completar el formulario de orden de servicio.
C. Pegar en el equipo una etiqueta de mantenimiento actualizada.
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d. Regresar la unidad al servicio.
e. Iniciar una orden de servicio de mantenimiento correctivo para un eventual seguimiento posterior

cuando el dispositivo esté disponible y realizar tareas apropiadas para satisfacer la solicitud.

Nota: Si el trabajo de mantenimiento solicitado se realiza un mes después de programado, el ingeniero
pondra en la etiqueta la fecha real, es decir la del mes en que se completo el trabajo. La fecha para el
siguiente procedimiento programado debera establecerse tomando en cuenta el mes en que estaba
programado el procedimiento anterior y el intervalo apropiado para el dispositivo.

3. Si se considera que el problema no es menor y que no es posible completar el procedimiento de
mantenimiento correctivo(por ejemplo, esta danado el modulo de control de flujo en un ventilador
mecanico), el técnico debe seguir los siguientes pasos:

a. Después de realizar el trabajo correctivo, reanudar el procedimiento de mantenimiento preventivo,
documentar la finalizacion del procedimiento de mantenimiento correctivo y luego completar el pedido de
trabajo correctivo.

b. Una vez concluido el mantenimiento, poner nuevamente el equipo en servicio.

Nota: la fecha de finalizacion sera la fecha en que se completé la documentaciéon del pedido de MP en el
sistema de ordenes de servicio. Por ejemplo, el trabajo relacionado con un pedido de MP se finaliz6 en
octubre y el pedido de mantenimiento correctivo se inicid y se finalizé en noviembre. La etiqueta de MP debe
reflejar la fecha de octubre que coincide con la orden de servicio de MP. La fecha para el proximo trabajo
programado debe tomar en cuenta el mes del trabajo programado anterior y el intervalo adecuado para el
dispositivo. El ingeniero completara la orden de servicio de MC y registrara la fecha en que realiz6 el trabajo.

8.4.8.- DISPOSICIONES DEL INGENIERO BIOMEDICO

. El ingeniero biomédico sera el responsable de realizar los mantenimientos preventivos, siempre y
cuando sea proporcionado con toda la herramienta necesaria o que el equipo haya vencido la garantia con el
proveedor y que puedan realizarse en el area donde se encuentra el equipo o en el area de biomédica.

. En caso de que el equipo requiera equipo o capacitacion altamente especialidad con la cual no cuente
en su momento, se solicitar el apoyo de un proveedor especializado en el equipo.

. El Biomédico sera el encargado y responsable de elaborar los calendarios y rutinas de mantenimientos
preventivos de cada equipo.

. De acuerdo a la evaluacion realizada desde el inventario, es responsabilidad del biomédico de elaborar
un programa de mantenimiento preventivo con los calendarios de mantenimiento preventivo de cada area de
Elaboré Autorizo Reviso Libero
|.B. ADOLFO CABRERA SOTO ING. CRUZ ALEJANDRO LIC. ROSA ANGELICA BEJARANO DRA. GABRIELA MURGUIA CANOVAS
INGENIERO BIOMEDICO CARRERA GARCIA LOPEZ DIRECTORA GENERAL DE CEMA

DIRECTOR DE OPERACIONES COORDINADORA DE CALIDAD

Este documento es propiedad de Clinica de Medicina Deportiva S.A. de C.V.




SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CEMA
CENTRO DE EXCELENCIA MEDICA EN ALTURA TUZO y+1

PROGRAMA DE GESTION DEL EQUIPO Y LA TECNOLOGIA BIOMEDICA DE LOS
SERVICIOS DE LABORATORIO

Departamento / Area: Vigente a partir de: Clave:
Area biomédica _ Marzo 2022 CEIY\A.-PR-BI-PSL-OZ
Version: 2.0 Pagina 37 de 71

la organizacion.
. El area biomédica debera de contar con un ACUSE de los calendarios de mantenimiento preventivo
firmado por conformidad por cada Responsable de Area.
. En caso de existir inconformidad con la calendarizacién de los MP por alglin Responsable de Area, este
debera de justificar con base a la productividad del area la recalendarizacion de los MP.
. El biomédico es responsable de elaborar las bitacoras de cada equipo con sus respectivas rutinas.
. Las rutinas de mantenimiento de cada equipo se elaboraran y se llevaran acabo de acuerdo a las
especificaciones del manual del fabricante.
. Es responsabilidad del biomédico de apegarse a las indicaciones que proporciona el manual del

fabricante para realizar los mantenimientos preventivos y entregar los equipos dentro de los rangos técnicos
que el manual de fabricante especifica.

. En caso de requerir calibracién de un equipo, el equipo de medicion con el cual se calibre el equipo
médico debera de estar con certificado vigente, en caso no ser asi se le hara de su conocimiento al area
administrativa para que realice el proceso pertinente.

. Para los equipos que necesiten de un Kit de mantenimiento en especifico distribuido por el fabricante o
proveedor, el ingeniero realizara la cotizacion y se la pasara al area administrativa para su adquisicion.

. Solo se cambiaran las piezas que el Ingeniero biomédico evalué que son necesarias para una mayor vida
atil del equipo.

. Bajo ningun motivo el equipo sera entregado fuera de las especificaciones técnicas que especifica el
fabricante.

. Es obligacion del biomédico de entregar operativamente el equipo en presencia del responsable del
area.

. El biomédico debera de llenar la bitacora correctamente y recaudar las firmas de Responsable de Area
para cerrar el proceso del PMP.

. Presentar un informe al personal administrativo con forme se culminen los mantenimientos de cada

area, reportando los hallazgos encontrados en el PMP.

8.4.9.- DEPOSICIONES PARA EL PERSONAL OPERATIVO DEL EQUIPO.

. El usuario debera de firmar el ACUSE de los PMP en caso de no existir objecion el usuario debera de
indicarle el horario en el cual puede trabajar el ingeniero biomédico sin premuras de tiempo, con la finalidad
de no interferir en la productividad del area.

. El usuario debera de entregar el equipo libre de algin agente que ponga en riesgo la integridad del
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biomédico

. Bajo ningln motivo podra pedirle al ingeniero biomédico que deje algun equipo fuera de las
especificaciones que el fabricante permite.

. El usuario debera de estar al momento de la entrega del equipo después del MP para verificar su
funcionamiento.

. Debera de firmar de conformidad la bitacora del MP de su area, en caso de no existir alguna
inconformidad.

. En caso de existir alguna inconformidad justificada por el usuario con respecto al MP de los equipos
este debera de hacerla de su conocimiento al encargado del area de ingenieria biomédica.

. El personal administrativo de la organizacion debera de entender a las observaciones realizadas por
parte del area de ingenieria biomédica de los mantenimientos realizados

8.4.10.- DISPOSICIONES DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO

. Proveer de acuerdo a las cotizaciones proporcionadas por el area de ingenieria biomédica de toda la
herramienta y el juego necesarios para realizar el PMP.
. En caso de que el proveedor no cumpla con lo pactado en la cotizacion, avisarle al responsable del area

de ingenieria biomédica para que realice las adecuaciones pertinentes al PMP.
Ser parte conciliadora en caso de existir inconformidad entre el usuario del equipo y el biomédico.
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8.4.11.- DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO PARA EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE
EQUIPO MEDICO

Secuencia de etapas | Actividad Responsable
1. Detectar Con base en el programa de mantenimiento preventivo el titular del area | Area de ingenieria
necesidades de determina que un equipo biomédico requiere mantenimiento. biomédica
mantenimiento Comunica al personal del area usuaria la necesidad del servicio y
propone fecha para la realizacién del mismo.
Procede:
NO: poner otra fecha para llevar a cabo la realizacién del servicio.
| Si: continta procedimiento.
2. Recoleccion de El dia acordado el personal de ingenieria biomédica acude al area Area de ingenieria
equipo o presentacidon | usuaria a recoger el equipo. biomédica
en area En caso de que el equipo no se pueda trasladar o no sea necesario el
| traslado se procede a realizar MP en area.
3. Traslado del equipo | El personal asignado traslada el equipo al &rea de ingenieria biomédica Area de ingenieria
| biomédica
4. Mantenimiento del Al llegar el equipo el personal realiza un andlisis visual y revisa el Area de ingenieria
equipo y elaboracion funcionamiento, posteriormente se realiza rutina recomendada por el biomédica
de orden de servicio fabricante en el manual del equipo, se limpia la suciedad y se lubrica. De
considerarlo necesario se hace cambio de piezas dafiadas o
deterioradas.
Al concluir el mantenimiento, el personal realiza el llenado de la orden de
servicio anotando los datos del equipo y las caracteristicas y
observaciones del trabajo ejecutado.
Orden de servicio (Fig. 1, CLAVE: CEMA-RG-BI-0S-02)
5. Traslado del equipo | El equipo es regresado al area por el personal del area de ingenieria Area de ingenieria
biomédica biomédica
6. Recepcion de El personal revisa que el equipo funcione correctamente. Area usuaria
equipo Procede:
No: regresa el equipo para que se realicen los ajustes necesarios.
Si: continlia procedimiento.
7. Firma de orden de | El personal responsable del equipo firma la orden de servicio. Area usuaria
servicio
8. Archivo de El personal del area de ingenieria biomédica recibe la orden de servicio, Area de ingenieria
documentos registra en la hoja de vida de vida del equipo el servicio realizado y biomédica
archiva en el lugar correspondiente
Termina procedimiento
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8.4.12.-FORMATOS
Fig. 1 Orden de servicio (CEMA-

AREA BIOMEDICA RG-BI-0S-02)
ORDEN DE SERVICIC Los datos a llenar de la orden de
Fotio servicio son los siguientes:
i 1. Fecha en la que se terminé
alllibiabab sl el servicio de mantenimiento
DATOS DEL PROVEEDOR: preventlvo.
Razon social: A 4 H
Nombre e ingeriero - 2 Area  del area usuaria y
Firma:
Ti;:::las servico: () péliza de garantia () pdliza de servido () contratacién por evento nombre del responsable
DATOS DE EQUIRD SERVICIO .
Tipo de equipo: Marca: Tipo de servicio: 3 LOS datos del equ'po
Modelo: (Cipreventive  (C)Corrective () Revision (instalacion . ..
Mim. De seris: (CiDesinstalacion () Otro 4 EI '[IpO de servicio que Sse
Reports: realiz6 (preventivo, preventivo y
DESCRIFCION DEL TRABAJD REALIZADO COfreCtiVO (en caso de haber
encontrado algun desperfecto).
5. Descripcion  del servicio
E57AD0 DELEQUIPG: realizado, especificando las partes
E‘l::f;zi::; correctamente () fundionando con reservas () sin operar temporalments () solicitar baja del eqUIpO
REFACCIOMES ¥/O ACCESORIOS UTLIZADOS O REQUERIDOS. 6 Anotar si se uso alguna
OBSERVACIONES refaccion o consumible.
7. Nombre y firma del area
usuaria y del Ingeniero Biomédico
i i guien realizo el servicio.
Mombre y firma del responsable de drea Mombre y firma Biomédico CEMA i
8. En la parte pOSterIOf anexar
evidencia fotografica.
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T R FORMATO: HOJA DE VIDA DEL EQUIPO

| CEMA-RG-BI-HV-27

LLENADO:

1.- Poner fecha en el que se hace la

R — ey T y s hoja de vida

Nombrs el provesdor: Sl EEEEE 2.- Poner datos del equipo, nombre,

i nimenis: e st I e marca, modelo, nimero de serie, nimero
pres as mEmanmentes (F AL de inventario

Nambre d=lzquips: Marca: Ubicacian
senvicia:

Madzla: No. d= serie:

Nao. | ACTHIDAD FECHA COSTO DE # DEORDEN | MODALIDAD | CESERVACIONES
RESPACION

3.- Poner nombre del proveedor en caso
de que el equipo se encuentre bajo
contrato o bajo algun tipo de comodato

4.- Poner con que manuales cuenta el
equipo, si cuenta con pdliza de garantia y
alguin documento de calibracion

5.- Poner la periodicidad de
mantenimientos preventivos por afio.

6.- Escribir los datos de algdn
mantenimiento preventivo o correctivo que
se realicen al equipo.

BIDMEDICO CEMA RESPONSABLE DE AREA
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Vigente a partir de:
Marzo 2022
2.0

Departamento / Area:
Area biomédica

Version:

8.4.13.- DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO PARA EL MANTENIMIENTO
I?REVENTIVO DE EQUIPO MEDICO ]
Area de ingenieria biomédica Area usuaria
INICIO ¢
B 6 Recepcién de equipo
v
Detectar necesidades de 1
mantenimiento N
PROCEDE
N
PROCEDE Proponer
‘ fecha Si l
Si Firma de orden de servicio
Recoleccidn o presentacion en area 2
de equipo i
v 7
Traslado del equipo 3
Mantenimiento del equipo 4
y elaboracién de orden de
servicio
v
Traslado del equipo S
|
Registrar en hoja de vida y archivo
de documentos
8
A\ 4
«[ Termino }
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8.5.- MANTENIMIENTOS CORRECTIVOS.

8.5.1.- INTRODUCCION

Los dispositivos médicos son bienes con un efecto directo sobre la vida humana. Exigen una inversion
considerable y muchas veces tienen altos costos de mantenimiento. Por lo tanto, es importante contar con un
programa de mantenimiento adecuadamente planificado y gestionado, para que los equipos médicos de la
organizacion. Sean fiables y estén disponibles cuando se les requiera durante los procedimientos de
diagndstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes. Ademas un programa de este tipo prolonga la vida
util de los equipos y minimiza los costos relacionados a la reparacion.

Una estrategia de mantenimiento incluye procedimientos de inspeccion continua asi como de mantenimientos
preventivos y correctivos. Las inspecciones de funcionamiento aseguran que el equipo funciona correctamente;
las inspecciones de seguridad, que el equipo es seguro tanto para los pacientes como para quienes los
manejan, y el mantenimiento preventivo (MP) se realiza con el fin de prolongar la vida Gtil de los equipos y
reducir la frecuencia de desperfectos. Ademas, en una inspeccion programada pueden salir a la luz algunos
problemas ocultos. Sin embargo, inspeccionar los equipos solo garantiza que el dispositivo esta en condiciones
de funcionar en el momento de la inspeccién y no excluye la posibilidad de fallas en el futuro; una
caracteristica de la mayoria de los componentes eléctricos y mecanicos es que pueden fallar en cualquier
momento. Es por eso que un mantenimiento correctivo permite restituir la funcién de un dispositivo averiado y
permite ponerlo nuevamente en servicio.

Un programa eficaz de mantenimiento de equipos médicos exige planificacion, gestion y ejecucion adecuada.
En la planificacion se toma en cuenta los recursos financieros, materiales y humanos que son necesarios para
realizar adecuadamente las tareas de mantenimiento. Una vez definido el programa, se examinan y gestionan
continuamente los aspectos financieros, relativos al personal y operativos para garantizar que el programa se
mantiene sin interrupciones y que se realizan las mejoras necesarias. En Gltima instancia, la ejecucion
apropiada del programa es esencial para garantizar el funcionamiento éptimo de los equipos.

8.5.2.- OBJETIVO GENERAL

Garantizar el funcionamiento permanente y seguro del equipamiento existente en la organizacion, para una
atencion permanente, diagnostico y seguimiento de pacientes, con criterios enfocados en la mejora continua
de calidad.

8.5.3.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Disponer de un inventario exacto y actualizado de todos los equipos médicos que posee la organizacion
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en el que refleje la situacion actual en cada momento.
. Disenar un sistema de mantenimiento preventivo programado con la finalidad de prolongar la vida Gtil
del equipo médico.
. Identificar las condiciones de los equipos médicos mediante la colocacion de etiquetas que alerten al
personal de salud que los manipula.
o Disefnar un plan de capacitacion continua del personal técnico del area de Biomédica.

8.5.4.- DISPOSICIONES DEL INGENIERO BIOMEDICO

. El ingeniero biomédico debera de atender adecuadamente segln la naturaleza y la urgencia del servicio
solicitado.

. El area de ingenieria biomédica recibira los reportes via telefonica o directamente.

. El personal asignado debera de atender el reporte acudiendo el area afecta y analizara la situacion

. Si la falla es menor, se resuelve inmediatamente, de lo contrario, si la falla es mayor, el biomédico

debera de investigar, ;El equipo se encuentra en garantia o bajo contraté? De ser la respuesta Sl: Notificar al
proveedor a la brevedad posible para que acuda a la organizacion a revisar el equipo y haga la evaluacion
correspondiente. De ser NO: Pasar al siguiente puto

. :Se tiene la informacion necesaria y las herramientas necesarias para que puede ser reparado a través
de area?

. JEl equipo puede bajarse al area para su reparacion?

. (Hay refacciones en existencia?

. El biomédico efectuara la reparacion del equipo, realizando las pruebas de funcionamientos
posteriormente.

. Se llenara la orden de servicio describiendo el trabajo realizado y las refacciones utilizadas para el
servicio. Posteriormente se pedira la firma de conformidad del responsable del area y sera archivada la orden.
. Se pedira la cotizacion de un proveedor y de acuerdo al diagndstico dictamen y cotizacion

proporcionada por el proveedor, se decide si este procede a realizar el servicio, en caso de existir causas que
hagan imposible o incosteable la reparacion, inicia el proceso de baja de equipo.

. En caso de solicitar servicio externo, para la reparacion de equipo médico, o si se requiere fabricacion
de una pieza, se debera de llenar un formato de servicio el cual debe llevar la autorizacion (firma) el
responsable del area de ingenieria biomédica, responsable administrativo de la organizacion.

8.5.5.- DISPOSICIONES PARA LOS USUARIOS.

. El usuario del equipo sera el responsable de realizar el reporte a través de via telefénica o
personalmente.
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. Debera de informar al biomédico si necesita alguna instruccion en especial para ingresar al area
correspondiente para atender el correctivo.
. Debera de responder a los cuestionamientos que le realice el biomédico para poder iniciar la revision y
diagnéstico del equipo.
. El usuario debera de proporcionarle los tiempos necesarios para la revision o reparacion de los equipos.
8.5.6.- DISPOSICIONES DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO
. En caso de ser necesario la adquisicion de una refaccién, el personal administrativo sera el encargado
de realizar la compra correspondiente, de acuerdo a las indicaciones del DIB.
. Sera la encargada de llevar las garantias de los equipos de acuerdo al diagnostico proporcionado por el
biomédico que entendié el reporte.
. De acuerdo a los costos que se obtengan de realizar los mantenimientos correctivos y a los reportes

entregados por el DIB se debera de evaluar el coste/beneficio de mantener el equipo.

8.5.7.- CONSIDERACIONES GENERALES

8.5.7.1.- MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

Es el conjunto de actividades desarrolladas con el fin de conservar las propiedades de los equipos en
condiciones de funcionamiento seguro, eficiente y econdmico, previniendo danos o reparandolos cuando ya se
hubieran producido.

Cuan existe un buen mantenimiento, el tiempo de servicio o de vida pueden prolongarse, siendo un factor
econdémico importante para el Hospital.

8.5.7.2.- MANTENIMIENTO CORRECTIVO

El mantenimiento correctivo es el trabajo realizado sobre un equipo o parte para restaurar su estado
operacional. No es planificado, se lleva a cabo a partir del reporte que hace el usuario, operador del equipo o
personal que realiza el mantenimiento programado.

8.5.7.3.- PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO

El area de ingenieria biomédica adopta un sistema uniforme de érdenes de servicio para todas las areas que
solicitan mantenimiento de equipos médicos. Cuando ocurre un desperfecto en un equipo incluido en el
programa del area, el usuario debe notificar al area de Biomédica por teléfono y/o mediante una solicitud de
servicio, a través de comunicacion interdepartamental o llevando el equipo al area de Biomédica.

8.5.7.3.1.- PROPOSITO

Proporcionar orientacidn para la recepcion y el procesamiento de las solicitudes deservicio.

8.5.7.3.2.- PROCEDIMIENTO
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Cuando se recibe Una solicitud, se inicia una orden de servicio. Esto incluye establecer el orden de prioridad
del trabajo y de legar la orden de servicio. Se alienta a los usuarios a proporcionar datos que contribuyan a la
asignacion de prioridades.

Las categorias en términos de prioridad de las érdenes de servicio son las siguientes:

a) Urgentes por emergencia

«Se clasifica de esta manera a las situaciones de necesidad apremiante y peligro grave en términos de
seguridad de los pacientes, los visitantes o el personal. La falta de accion inmediata podria tener
consecuencias graves para el hospital o para un paciente.

eLos pedidos de emergencia se realizan por teléfono o verbalmente

e En estas circunstancias, la documentacién se completara lo antes posible, cuando se presente la
oportunidad.

« Si se solicita a un proveedor externo la resolucion del problema, el responsable de area de Ingenieria
Biomédica debera probar y evaluar el equipo a su regreso al hospital y antes de que vuelva a estar en servicio.

b) Urgentes

e Esta categoria se usa para desperfectos que requieren atencion inmediata por que afectan el
funcionamiento del hospital.

e La orden de servicio se puede llevar en mano al area de Biomédica. La respuesta a la solicitud sera lo
mas rapida posible; solamente un pedido por emergencia se podria responder antes que esta orden
deservicio.

c) Regulares

« Situacion en la que la acciones necesaria, pero la averia no afecta la funcion primordial del hospital.

e Las ordenes de servicio regulares se pueden enviar a través del sistema de comunicacion
interdepartamental.

«Se notificara al area solicitante la recepcién de la orden y la programacion del trabajo.

8.5.7.3.3.- POSPUESTAS
Las ordenes regulares se pueden posponer de acuerdo con la carga de trabajo o las prioridades. Ninguna orden
se debe posponer mas de10 dias habiles sin la aprobacion de Gerencia

8.5.8.- DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO PARA MANTENIMIENTO CORRECTIVO
Secuencia de | Actividad Responsable
etapas
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1. solicitud de | e El encargado del area recibe via telefonica o fisicamente la | Area de ingenieria
servicio solicitud de un mantenimiento correctivo. biomédica
. El encargado identifica algin mantenimiento correctivo
durante la visita de rutina o el levantamiento periédico
o Recibir y analizar la solicitud de servicio para preparar el
mantenimiento correctivo.
2. atencion de | e el personal del area de ingenieria biomédica toma las | Area de ingenieria
solicitudes solicitudes de servicio de acuerdo en que fueron elaboradas y | biomédica
acude al area en que se encuentra el equipo
o se atiende de manera urgente los mantenimientos
correctivos encontrados durante la visita de rutina o en el
levantamiento periédico
3. revision del | o el personal del area de ingenieria biomédica revisa el | Area de ingenieria
equipo equipo y determina si puede ser reparado en el area o es | biomédica
necesario su traslado
4. recepcion y | e en el primer caso, se realiza los trabajos de reparacion, Area de ingenieria
verificacion ~ de | realiza las pruebas necesarias y entrega el equipo funcionando al | biomédica
trabajos solicitante, recaba firma de aceptacion en la orden de servicio.
5. mantenimiento | e al llegar el equipo el personal realiza un analisis visual Area de ingenieria
del equipo y|e si se requieren refacciones estas se verificara existencia en | biomédica
elaboracion  de | el area de ingenieria biomédica o directamente al responsable de
orden de servicio | area, si no hay se anota en la lista del centro o se solicitan via
cotizacion y realizar la gestion con el area administrativa. para
posteriormente instalarlas en el equipo.
o Al concluir el mantenimiento el personal encargado del
mismo realiza el llenado de la orden de servicio anotando los
datos faltantes acerca del equipo y las caracteristicas y
observaciones del trabajo efectuado
o Orden de servicio
6. traslado de |e El equipo es regresado al area por el personal del area de | Area  de ingenieria
equipo ingenieria biomédica biomédica

7. recepcion de
equipo

o Personal del area recibe el equipo y revisa que funcione
correctamente

Procede:

> No :regresa el equipo para que se realicen ajustes

Area usuaria

Elaboré

Autorizo Reviso

Libero
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necesarios (actividad 6.0)
> Si :continua procedimiento (orden de servicio)
8. firma de|e El personal responsable del equipo firma de recibido en la | Area usuaria
recibido orden del servicio.

Termina procedimiento

8.5.9.- FORMATOS

N == FORMATO DE SOLICITUD DE SERVICIO

e En la solicitud de servicio (Fig.1 CEMA-RG-
DEPARTAMENTC / AREA SOLICITANTE: Bl'SS'll), la persona que generc') el pedido, 0]
Avencidn 2 el técnico, debe proporcionar informacion
Departaments: que permita identificar el equipo y el area
DESCRIPCION DEL TRABAIO SCLICTADD / FALLA correspondiente y describir el problema. Esta
informacion puede incluir:
a. Numero de identificacion en el inventario
e — b. Fecha y hora en que solicita
Tipo de senido: c. Descripcion de equipo

Tipa de equipa: ClPreventve  (Womective (capacitacisn d. Area

Mares OFRevisién  Onstatacién e. Nombre de la persona que solicita el
Modela: () Desinstalacidn SerViCiO

- fepenes f. Tipo de servicio

T g. Descripcion del problema

REFACCIGNES Y CONSUMIBLES h. Nombre y firma del solicitante y del

Na.de parte Descripcian Cantidad BlomédICO
Mz d= srden asignada
Nambre y firma del salicitantz Mambre y firma Biomedica
CEMA
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FORMATO DE ORDEN DE SERVICIO

Después de terminar el trabajo, el ingeniero completara la orden de servicio (Fig. 2, CEMA-RG-B1-0S-02) en el
plazo de un dia, e incluira en ella toda la informacion relacionada con el pedido de servicio. Todas las 6rdenes
de servicio se fechan y documentan para mantener un registro. En caso de que una solicitud no se pueda
satisfacer en el plazo solicitado, o en 12 dias habiles, el ingeniero notificara al emisor o al responsable del
servicio e informara sobre las razones por las que la reparacion del equipo se ha pospuesto, y también
proporcionaraunafechaestimadapararealizarla.Esresponsabilidaddel ingeniero biomédico de realizar un
seguimiento de estas situaciones y, de ser necesario, ponerse en contacto personalmente con el emisor del
pedido o el director del area.

- Orden de servicio. (Fig. 2, CEMA-RG-B1-0S-02)
e Los datos necesarios en la orden de servicio son los

siguientes:
FOUQ .. .
e a. Fecha y hora del servicio realizado
ATENCION A L8 SOUCITLD o b. Ndmero de la solicitud de servicio atendida
0aTOS DEL PROVEEDOR: C. Nombre y &rea de la persona que solicito el
Razon social: ..
N?n'brs del ingenisro : SeNICIO
Firma:
Tipo de servicio: Opnli:a de garantia O p:-li:an::lsssr\ui:ia O contratacién por events d. Datos del equ|po al que se |e realIZO el
DATOS DE EQUIPD SERVICIO
ipo de equipo: Marca: ipo de servicio: H H
L':::isla: e I\:?Pls\usnti\un (Oicorrective () Revision (Jlinstalacion manten|m|ent0
Gm. De seris: (CIDesinstalacion () Otro . . . .
e = ” e. Tipo de trabajo realizado al equipo
REporte: . ., .
DESCRPOGN DEL TRABAG FEALZADD f. Descripcion del trabajo
g. Refacciones y consumibles (en caso de que
aplique)
£57ADG DEL EQUIPD, h. Nombre y firma del responsable de area y del
Equipo de deja . . L.
(CJFuncionando correctamente () funcionando con reservas (C)sin operar temporalmente () solicitar baja Inger"ero B|0med|c0
REFACCIONES ¥/0 ACCESORIOS UTLIZADOS O REQUERIDOS. . i i L. L.
I. Evidencia fotogréfica del servicio
OBSERVACIONES
Mombre y firma del resporsable de drea Nombre y firma Biomédico CEMA
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8.5.10.- Diagrama de flujo

Area de ingenieria biomédica Area usuaria

Inicio
1

I !

Elaboracion de solicitud Recepcion de equipo 7

de servicio
| Solicitud de Servicio

Atencién de la solicitud 2
de servicio

Solicitud de Servicio

v Procede

Revision de equipo 3

!

Recepciodn y verificacion 4
de trabajos

* Firma de recibido

Mantenimiento de equipo y
elaboracion de solicitud de 5
servicio

l Orden de Servicio

Traslado de equipo

Archivo de documentos

'

Fin

A
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9.-CONTROL Y TOMA DE MEDIDAS ANTE AVISOS DE PELIGRO EN LOS EQUIPOS, RETIRO DE EQUIPOS DEL
MERCADO POR PARTE DELOS FABRICANTES, INCIDENTES Y FALLAS QUE DEBEN INFORMARSE.

9.1.-AVISO DE PELIGRO EN LOS EQUIPOS DE LABORATORIO

Los equipos de laboratorio no generan riesgos que comprometan la integridad fisica del paciente al momento
de usarse, ya que Unicamente se trabaja con sus muestras biologicas.

9.2.-RETIRO DE EQUIPOS DEL MERCADO POR PARTE DELOS FABRICANTES

El proveedor autorizado por el fabricante envia correo electrénico, informando la baja, retiro del equipo y de
sus insumos, al area usuaria y al area de ingenieria biomédica.

Se procede a dar de baja el equipo.

PROCEDIMIENTO PARA LA BAJA DE EQUIPO MEDICO

Etapas a seguir

Descripcion de actividad

Responsable

1. Reportar equipo

o El area usuaria realiza una
solicitud de servicio para revision
0 mantenimiento correctivo para
el area de ingenieria biomédica.

Area usuaria/area biomédica

2. Dictamen inicial por el area de
ingenieria biomédica

o El area de ingenieria
biomédica realiza una revision del
estado del equipo

. El area de ingenieria
biomédica se  encarga de
contactar al fabricante o
distribuidor del equipo para

solicitar refacciones o asesoria
sobre alguna falla u obsolescencia
del equipo.

. En caso de no tener los

elementos suficientes para baja

Area de ingenieria biomédica

Elaboré

1.B. ADOLFO CABRERA SOTO

ING. CRUZ ALEJANDRO

Autorizo Reviso

LIC. ROSA ANGELICA BEJARANO

Libero

DRA. GABRIELA MURGUIA CANOVAS

INGENIERO BIOMEDICO

CARRERA GARCIA
DIRECTOR DE OPERACIONES

LOPEZ

COORDINADORA DE CALIDAD

DIRECTORA GENERAL DE CEMA
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de equipo se realizara
procedimiento de mantenimiento
correctivo
3. Solicitar baja de equipo . El ingeniero biomédico | Area usuaria/area de ingenieria

entrega orden de servicio al area | biomedica
usuaria informando se solicitara
baja del equipo.

4. Solicitud de servicio . Generar una solicitud de | Area de Biomédica
servicio para baja de equipo,
recomendada por el area de
Biomédica

5. Emitir dictamen técnico . Generar dictamen de baja | Area de Biomédica/ area de
del equipo médico. Mismo | administracion/area medica
documento que sera evaluado por
la Administracion y el area médica
de la organizacion.

6. Entrega de dictamen técnico. . Se hace entrega de |Area de Biomedica/area
documento con firma vy se archiva | administrativa /area medica
copia del documento.

7. Solicitar retiro de equipo. . Solicitar retiro de equipo al | Area usuaria.
area de ingenieria biomédica para
que determine el destino final del
equipo

Termina procedimiento
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9.3 INCIDENTES Y FALLAS QUE DEBEN INFORMARSE

Todos los incidentes y fallas que llegase a presentar el equipo y que sobrepasa la capacidad de resolucion
por el usuario, se debera de reportar en el momento o durante la visita de rutina por el area de ingenieria
biomédica y se procede a una revision.

PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DIARIA DE EQUIPO.

Secuencia de etapas. Actividad Responsable

7. Visita de area y | Visitar el area de laboratorio y preguntar al | Area de Ingenieria

recoleccion de reportes | €ncargado en turno si hay algun reporte o alguna | Biomédica/area de
incidencia con algun equipo laboratorio

8. Reporte de | Se procede a revision inmediata y se determina | Area de  ingenieria

alarmas, avisos o alertas | de acuerdo a criterio del ingeniero biomédico | biomeédica
con ayuda de manuales o asistencia telefonica de
proveedor externo, si el equipo puede seguir
trabajando normalmente o sera necesario el
traslado al area de ingenieria biomédica para
una inspeccion mas detallada y mantenimiento

correctivo
9. Verificar Verificar que los equipos médicos se encuentren | Area de Ingenieria
funcionamiento de | en condiciones de operacion segln | Biomédica.
equipos médicos. correspondan.

Procede: si durante la revision se presenta
alguna falla se le informa al area usuaria de la
misma para su conocimiento y al Area de
Biomédica, se diagnostica para reparacion
inmediata en area

No: se traslada a area biomédica, se resguarda
en un lugar seguro o se informa que esta fuera

de servicio
10. Reparacion de | Se realiza el servicio de acuerdo al |Area de Ingenieria
equipo médico. procedimiento de MC. Biomédica.

Si presento falla se procede a su reparacion, si
no es posible reparalo en sitio,
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11. Generar Se registra en hoja de visita de rutina, anotando | Area de Ingenieria
evidencia de Revision | casos relevantes con los equipos. Biomédica.
diaria.
12.  Archivar revision. | La bitacora o formatos de revision diaria | Area de Ingenieria
permaneceran en resguardo en el area de | Biomédica.
ingenieria biomédica.
Termina proceso

El ingeniero biomédico determina si el equipo puede seguir trabajando normalmente o tendra que realizarse
algun mantenimiento correctivo ya sea por el area de ingenieria biomédica o el algun proveedor externo.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO PARA MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Secuencia de | Actividad Responsable
etapas
1. solicitud de | e El encargado del area recibe via telefonica o fisicamente la | Area de ingenieria
servicio solicitud de un mantenimiento correctivo. biomédica
. El encargado identifica algin mantenimiento correctivo
durante la visita de rutina o el levantamiento periédico
o Recibir y analizar la solicitud de servicio para preparar el
mantenimiento correctivo.
2. atencion de | e el personal del area de ingenieria biomédica toma las | Area de ingenieria
solicitudes solicitudes de servicio de acuerdo en que fueron elaboradas y | biomédica
acude al area en que se encuentra el equipo
o se atiende de manera urgente los mantenimientos
correctivos encontrados durante la visita de rutina o en el
levantamiento periodico
3. revision del | o el personal del area de ingenieria biomédica revisa el | Area de ingenieria
equipo equipo y determina si puede ser reparado en el area o es | biomédica
necesario su traslado
4. recepcion y | e en el primer caso, se realiza los trabajos de reparacion, Area de ingenieria
verificacion  de | realiza las pruebas necesarias y entrega el equipo funcionando al | biomédica
trabajos solicitante, recaba firma de aceptacion en la orden de servicio.
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I.B. ADOLFO CABRERA SOTO
INGENIERO BIOMEDICO

ING. CRUZ ALEJANDRO

LIC. ROSA ANGELICA BEJARANO

DRA. GABRIELA MURGUIA CANOVAS

CARRERA GARCIA
DIRECTOR DE OPERACIONES

LOPEZ
COORDINADORA DE CALIDAD

DIRECTORA GENERAL DE CEMA

Este documento es propiedad de Clinica de Medicina Deportiva S.A. de C.V.




MEDICAL CENT
FIFA{ {0 ExCEU :IN‘.n

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CEMA
CENTRO DE EXCELENCIA MEDICA EN ALTURA

PROGRAMA DE GESTION DEL EQUIPO Y LA TECNOLOGIA BIOMEDICA DE LOS

SERVICIOS DE LABORATORIO

D N to | Area: Vigente a partir de: Clave:
e%ar ag‘.e“ ° 4 rea. Marzo 2022 CEMA-PR-BI-PSL-02
reabiomedica Version: 2.0 Pagina 55 de 71
5. mantenimiento | e al llegar el equipo el personal realiza un analisis visual Area de ingenieria
del equipo vy |e si se requieren refacciones estas se verificara existencia en | biomédica
elaboracion  de | el area de ingenieria biomédica o directamente al responsable de
orden de servicio | area, si no hay se anota en la lista del centro o se solicitan via
cotizacion y realizar la gestion con el area administrativa. para
posteriormente instalarlas en el equipo.
o Al concluir el mantenimiento el personal encargado del
mismo realiza el llenado de la orden de servicio anotando los
datos faltantes acerca del equipo y las caracteristicas y
observaciones del trabajo efectuado
o Orden de servicio
6. traslado de | e El equipo es regresado al area por el personal del area de | Area de ingenieria
equipo ingenieria biomédica biomédica

7. recepcion de | e Personal del area recibe el equipo y revisa que funcione | Area usuaria
equipo correctamente

Procede:

> No :regresa el equipo para que se realicen ajustes

necesarios (actividad 6.0)

> Si :continua procedimiento (orden de servicio)
8. firma de|e El personal responsable del equipo firma de recibido en la | Area usuaria
recibido orden del servicio.

Termina procedimiento
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10.-ACCIONES A SEGUIR ANTE UNA SITUACION DE EMERGENCIA DONDE SE PONGA EN RIESGO LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE DURANTE EL USO DE EQUIPO MEDICO.

Las acciones a seguir durante alguna emergencia que comprometa la integridad y la salud del paciente debe de
ser evaluada por area usuaria y el area de ingenieria biomédica.

El area de ingenieria biomédica determinara si la falla presentada por el equipo limita, el uso de este y se
tendra que someter a un mantenimiento correctivo.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO PARA MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Secuencia de | Actividad Responsable
etapas
1. solicitud de | e El encargado del area recibe via telefonica o fisicamente la | Area de ingenieria
servicio solicitud de un mantenimiento correctivo. biomédica
o El encargado identifica algun mantenimiento correctivo
durante la visita de rutina o el levantamiento periédico
) Recibir y analizar la solicitud de servicio para preparar el
mantenimiento correctivo.
2. atencion de | e el personal del area de ingenieria biomédica toma las | Area de ingenieria
solicitudes solicitudes de servicio de acuerdo en que fueron elaboradas y | biomédica
acude al area en que se encuentra el equipo
o se atiende de manera urgente los mantenimientos
correctivos encontrados durante la visita de rutina o en el
levantamiento periodico
3. revision del | o el personal del area de ingenieria biomédica revisa el | Area de ingenieria
equipo equipo y determina si puede ser reparado en el area o es | biomédica
necesario su traslado
4. recepcion y | e en el primer caso, se realiza los trabajos de reparacion, Area de ingenieria
verificacion  de | realiza las pruebas necesarias y entrega el equipo funcionando al | biomédica
trabajos solicitante, recaba firma de aceptacion en la orden de servicio.
5. mantenimiento | e al llegar el equipo el personal realiza un analisis visual Area de ingenieria
del equipo y|e si se requieren refacciones estas se verificara existencia en | biomédica
elaboracion  de | el 4rea de ingenieria biomédica o directamente al responsable de
orden de servicio | area, si no hay se anota en la lista del centro o se solicitan via
cotizacion y realizar la gestion con el area administrativa. para
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posteriormente instalarlas en el equipo.
o Al concluir el mantenimiento el personal encargado del
mismo realiza el llenado de la orden de servicio anotando los
datos faltantes acerca del equipo y las caracteristicas y
observaciones del trabajo efectuado
o Orden de servicio
6. traslado de | e El equipo es regresado al area por el personal del area de | Area de ingenieria
equipo ingenieria biomédica biomédica
7. recepcion de | e Personal del area recibe el equipo y revisa que funcione | Area usuaria
equipo correctamente
Procede:
> No :regresa el equipo para que se realicen ajustes
necesarios (actividad 6.0)
> Si :continua procedimiento (orden de servicio)
8. firma de | o El personal responsable del equipo firma de recibido en la Area usuaria
recibido orden del servicio.

Termina procedimiento

El area usuaria y area administrativa determinaran si el servicio que brinda el equipo debe de ser subrogado.

11.- LA DEFIN!CI()N DE CRITERIOS PARA PENSAR EN DAR DE BAJA, ACTUALIZAR O SUSTITUIR EL EQUIPO Y
LA TECNOLOGIA BIOMEDICA DE LABORATORIO.

11.1.- PROCEDIMIENTO PARA LA BAJA DE EQUIPO MEDICO

11.1.1.- INTRODUCCION

. Después de tomar decision de reponer un equipo, es necesario dar de baja el equipo médico antiguo. La
decision de dar de baja el equipo médico, esta basada en criterios cualitativos y cuantitativos, tales como la
edad, los fallos, los costos de mantenimiento, su nivel de utilizacién y la estandarizacion entre otras. Todos los
equipos alcanzan un punto de ciclo de vida, en el cual la razon costo-beneficio es negativa, por lo que resulta
necesario dar de baja el equipo.

. Las nuevas tecnologias hacen que los equipos vayan saliendo del mercado, siendo dificil su
actualizacion o totalmente obsoletos, en el caso de que unas de estas tecnologias llegue a fallar se encuentre
obsoleto y por lo tanto imposibilitada para ser repara es necesario realizar una baja del equipo la
organizacion.
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. Otra posibilidad es el nulo uso de un equipo en cierta area el cual ocupa espacio innecesario en las
instalaciones de la organizacion.
11.1.2.- OBJETIVO GENERAL
. Realizar el correcto procedimiento para retirar el equipo médico de la organizacion del area donde se

encuentra, asi como de los registros llevados por el Area de Ingenieria Biomédica.

11.1.3.- OBJETIVO ESPECIFICO

. Hacer una correcta evaluacion del equipo para determinar cuando ya no esta apto para continuar con el
funcionamiento para el cual fue disehado

11.1.4.- PROPOSITOS

. Establecer los lineamientos para llevar a cabo la baja de equipo médico, propiedad de la organizacion.

11.1.5.- ALCANCE
A nivel interno el procedimiento es aplicable a personal del area usuaria al area de ingenieria biomédica.

11.1.6.- POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

o El area de ingenieria biomédica sera el responsable de realizar el dictamen técnico de no utilidad para
baja del equipo médico que ya no es de utilidad en la institucion.
o Solo dara de baja el equipo biomédico propiedad de la institucion.
. El dictamen técnico solo sera realizado por el personal capacitado para ello
. La revision de los equipos para realizar el dictamen técnico de no utilidad se hara de acuerdo a
prioridades y disponibilidad de personal, respetando la fecha de solicitud.
. La revision del equipo se debera realizar de preferencia en coordinacion con el personal usuario, para
no interferir en sus labores.
. Todos los dictamenes deberan ir firmados por el responsable del area de Ingenieria Biomédica vy la
validaciéon de la subdireccion de servicios generales.
. Solamente se dara dictamen al equipo que sea susceptible para la baja.
. El area usuaria sera la responsable de dar aviso al area de activo fijo, para la desincorporacion y retiro
del equipo.
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11.1.7.- DISPOSICIONES PARA EL INGENIERO BIOMEDICO.
. El biomédico debera de asegurar que el equipo no puede ser reparado por el area biomédica, ni por el
fabricante o que su reparacion sea mas costosa que su remplazo.

b. Debera de entregar una orden de servicio al responsable del area especificando la causa de la baja.
C. La organizacion debera de contar con un formato de baja de equipo médico, el cual debe de contener
las aprobaciones del area administrativa, el area médica y el responsable del area de ingenieria biomédica.
d. El area de ingenieria biomédica debera de registrar en el archivo de historial, en el programa de control

(inventario) y en el Programa de Mantenimientos Preventivos, la baja que se realizo.

e.

Si la baja del equipo es por poco uso en el area, se debera de realizar una orden de servicio por parte

del biomédico explicando los motivos por el cual el equipo no satisface las necesidades del area.
11.1.8.- DISPOSICIONES PARA EL USUARIO DEL EQUIPO.
. El usuario del equipo debera de argumentar con analisis costo/beneficio el por qué se debe de dar de

baja el equipo médico de su area.

11.1.9 DISPOSICIONES DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO
. Una vez dado de baja el equipo, el personal administrativo debera de evaluar el destino del equipo,

que puede ser como; quedarse en el area

para sus partes, donarse alguna institucion de beneficencia si es

funcional el equipo, vender completo o por partes o transferir a otros servicios que lo requiera, si todavia el

equipo es funcional

11.1.10 PROCEDIMIENTO PARA LA BAJA DE EQUIPO MEDICO

Etapas a seguir

Descripcion de actividad

Responsable

1. Reportar equipo

o El area usuaria realiza una
solicitud de servicio para revision
0 mantenimiento correctivo para
el area de ingenieria biomédica.

Area usuaria/area biomédica

2. Dictamen inicial por el area de
ingenieria biomédica

. El area de ingenieria
biomédica realiza una revision del
estado del equipo

Area de ingenieria biomédica

. El area de ingenieria
biomédica se  encarga de
contactar al fabricante o
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distribuidor del equipo para
solicitar refacciones o asesoria
sobre alguna falla u obsolescencia
del equipo.

. En caso de no tener los
elementos suficientes para baja
de equipo se realizara
procedimiento de mantenimiento
correctivo

3. Solicitar baja de equipo

. El ingeniero biomédico
entrega orden de servicio al area
usuaria informando se solicitara
baja del equipo.

Area usuaria/area de ingenieria
biomédica

4. Solicitud de servicio

. Generar una solicitud de
servicio para baja de equipo,

Area de Biomédica

recomendada por el area de
Biomédica

5. Emitir dictamen técnico . Generar dictamen de baja | Area de Biomédica/ area de
del equipo médico. Mismo | @dministracion/area medica

documento que sera evaluado por
la Administracion y el area médica
de la organizacion.

6. Entrega de dictamen técnico.

. Se hace entrega de
documento con firma y se archiva
copia del documento.

Area de Biomédica/area
administrativa /area medica

7. Solicitar retiro de equipo.

. Solicitar retiro de equipo al
area de ingenieria biomédica para

Area usuaria.
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que determine el destino final del
equipo

Termina procedimiento

11.1.11.- FORMATOS

HORA:

DEPARTAMENTOD / SREA SOLICTANTE:

Atencian a;

Departamento:

DESCRIPCICN DEL TRABAID SOLICITADD [/ FALLA

DATOS DE EQUIPD

Tipoe d= equipa;

Marca:

SERVICID:
Tipo de servicio:
(CIPreventivo

T
() Revisian

(CiComective  [jcapacitacion

ey .-
(_linstalacion

SOLICITUD DE SERVICIO (CLAVE: CEMA-
RG-BI-SS-11)

En el llenado de la solicitud de servicio se
especifica en los apartados correspondientes
gue se solicita la baja del equipo y los motivos.

a. Namero de identificacién en el inventario.
b. Fecha y hora en que solicita.
c. Descripcién de equipo.

d. Area
equipo.
e. Nombre de la persona que solicita la baja.
f. Tipo de servicio (desinstalacion).

donde se solicita la baja del

Maodela: (Z) Desinstalacidn ) L, .
i D sere. Reporte g. Descripcion del problema (se describe el
N e mvemtatic motivo de la baja solicitada).

_ h. Nombre y firma del solicitante y del
REFACCIONES Y DONSUMIELES BlomédICO

Nao.de parte Dascripcidn Cantidad

No dz orden asignada
Nombre y firma del soficitante Nomibre y firma Biomedico
CEMA
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Fig. 2 Formato de baja

El siguiente formato serd llenado de la
siguiente manera:

FECHA HORA; 1. Fecha y hora en la que se esta

|- DEPARTAMENTD QUE SOLICITA BAJA -
elaborando

Dzpartamznta: Tzlefona y Extensian: - .. .

Fersana Responsable del mar 2. Area que solicita la baja y nombre
del responsable de la misma

IL- OO POR EL QIUE SOLICTTA LA BAJA: . .
3. Especificar el motivo por el cual el
equipo se daréa de baja.

liL- DESCRIPCION DE INSTRUMENTAL D EQUIPD: i ., i

—— 4, Descripcion y datos del equipo.

yp— Medei: 5. Las condiciones fisicas y funcionales

Nao de saria: Na d= invantaria: en |as que el equipo se da de baja_

v - CONDICIONES DE BAJA DEL BEQUIPD O INSTRUMENTAL: 6 A|gunaS ObseNaCIOI”IeS genel’a|eS
gue se hagan al equipo.
7. Firmas y nombre del Administracion,

V-EN CASD DE NO PROCEDER BAIA DE EGUIPD: area biomédica, é&rea responsable del

MOV POR EL QUEND PROCEDE BAJA DEINSTRUMENTAL O ECUIPS: e(Z]UIpO

W~ DESERVACIONES GENERALES

Direccidn o Administracian CEMA Biomédico CEMA Responsable delarea
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11.1.12 DIAGRAMA DE FLUJO

Area usuaria

Area de ingenieria biomédica

Dictamen inicial
por el area de

B

Reportar equipo

Solicitud de servicio

Solicitar retiro de
equipo.

ingenieria
biomédica

I

Procede

3 Si

No

Generar solicitud
de servicio

Solicitud de servicio

I

4 v

Emitir documentos

Solicitud de servicio

A 4

R

Generar solicitud
de servicio

A 4

6

TERMINO DE
PROCEDIMIENTO

Entrega
Dictamen

Solicitud de servicio
Técnico y archivar copia

Reviso

LIC. ROSA ANGELICA BEJARANO

Libero

DRA. GABRIELA MURGUIA CANOVAS

Elaboré Autorizo
I.B. ADOLFO CABRERA SOTO ING. CRUZ ALEJANDRO
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DIRECTOR DE OPERACIONES

LOPEZ
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12.- CAPACITACION, DEL PERSONAL EN EL MANEJO DEL EQUIPO Y LA TECNOLOGIA BIOMEDICA.
12.1.- CAPACITACION AL USUARIO DEL EQUIPO MEDICO.

12.1.1.- INTRODUCCION

. La capacitacion es algo primordial en cualquier trabajo, pero en el sector salud es de suma importancia que
se tenga conocimiento del manejo de los diferentes equipos médicos con los que se trabaja. Son muchos los equipos
que se manejan en la organizacion., asi como también son muchas las personas que tienen contacto con estos
equipos médicos. La necesidad de capacitar se va ampliando todavia mas si se toma en cuenta que un porcentaje
elevado de los accidentes y averias de los equipos médicos tienen su origen en errores cometidos por los operadores,
es decir, que una capacitacion adecuada al personal médico, paramédico y técnico reduce a una larga incidencia de
las fallas en los equipos médicos.

. El responsable del area de ingenieria biomédica en la organizacion es el encargado de hacer el disefo,
la planificacion y la capacitacion del equipo médico.

. La capacitacion en manejo de los equipos médicos es una poderosa herramienta, ya que un buen
programa de capacitacion continua reduce significativamente las horas de trabajo dedica a la reparacion de
equipo médico por fallas ocasionadas por manejo incorrecto del mismo.

. Dentro de la capacitacion se debera; desarrollar programas periodicos de capacitacion al personal
médico y de enfermeria; promover la capacitacion de compaiias externas al personal del area de ingenieria
biomédica; programar sesiones capacitacion interna para el area de ingenieria biomédica; deteccion de
necesidades de capacitacion manifestadas por dicho personal.

. Promover la asignacion de un presupuesto anual de capacitacion al area de ingenieria biomédica, de
modo que se puedan otorgar los mantenimientos preventivos y correctivos a los equipos.

12.1.2.- OBJETIVO GENERAL
. Describir los lineamientos que se deben llevar a cabo para la capacitacion de uso del equipo médico a
personal médico, paramédico y técnico, con el fin de mantener el mejor estado de los equipos y aprovechar

todos los beneficios que trae consigo el adecuado e instruido manejo de un equipo.

12.1.3.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Determinar la necesidad individual de capacitacién de los recursos humanos
. Establecer los requerimientos generales de capacitacion que demanda el area.
. Preparar y ejecutar el plan de capacitacion.
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. Supervisar el desarrollo de las capacitaciones.
. Evaluar el plan de capacitacion.
. Dar seguimiento al personal capacitado.

12.1.4.- CONSIDERACIONES GENERALES

. No se puede impartir un mismo tipo de capacitacion a enfermeras, técnicos o ingenieros, puesto que el
enfoque del manejo del equipo médico es distinto. El personal que vaya a impartir la capacitacion debe tener
total conocimiento del equipo médico del cual va a dar el curso. Esta persona puede apoyarse en los manuales
del equipo médico.

12.1.5.- ALCANCE

A nivel interno el procedimiento es aplicable al area de ingenieria biomédica y en lo conducente, a las areas
que tengan contacto con equipo biomédico.

12.1.6.- POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

. El personal del area de ingenieria biomédica coordinara o impartira cursos de capacitacion al personal
paramédico que solicite o utilice equipo electro médico

. Los cursos de capacitacion se impartiran tomando en cuenta las solicitudes y requerimientos de las
areas que lo soliciten.

. El responsable de ingenieria biomédica debera dar aviso por escrito al responsable del area
involucrada o via telefénica

. Sera responsabilidad del responsable de ingenieria biomédica determinar la factibilidad de los cursos
solicitados.

. Los cursos de capacitacion seran dirigidos preferentemente al personal paramédico la organizacion.

. Los cursos de capacitacion seran impartidos sin costo alguno.

o El personal del area de ingenieria biomédica debera tomar cursos de actualizacion relacionados con el

manejo de equipos electro médico necesarios para el desarrollo de sus actividades diarias.
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12.1.7.- DISPOSICIONES PARA EL INGENIERO BIOMEDICO.
o El area de ingenieria biomédica debera de seleccionar los temas que se daran en la capacitacion de
acuerdo a las necesidades detectadas en el personal de la organizacion.
o El area de ingenieria biomédica debera de presentar glosario antes de la capacitacion al usuario para

que sea revisado por el mismo y en caso de existir observaciones justificadas por el usuario, se debera de
realizar las modificaciones necesarias.

. Los cursos deberan de ser cortos para el personal, con la finalidad de no detener la productividad del
hospital.

. En caso de ser necesario, el personal del area de ingenieria biomédica hara uso del equipo con el que
cuenta la organizacion para realizar talleres practicos dirigidos al usuario del equipo.

. El area de ingenieria biomédica solo dara curso del buen uso de los equipos, en ningln momento esta
facultado para dar parametros de diagnodstico para pacientes.

. El area de ingenieria biomédica generara una lista con la informacion de los presentes a la

capacitacion, la cual debera de llevar; nombre de los asistentes, fecha, hora y firma del asistente.

12.1.8.- DISPOSICIONES PARA EL PERSONAL OPERATIVO.

. Debera de presentarse a las capacitaciones planeada por el area de ingenieria biomédica y atender a
sus recomendaciones sobre el uso de los equipos.
. Revisar el plan de la capacitacion y firmarlo de enterado, en caso de tener observaciones conforme al

contenido de la capacitacion esta debera de expresarsela al area de ingenieria biomédica para realizar las
modificaciones pertinentes.
12.1.9.- DISPOSICIONES DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO

. Deberan de llegar a un acuerdo con el area de ingenieria biomédica para verificar que los tiempos

designados a la capacitacion no interrumpen con la productividad del hospital.

. En caso de ser necesario material didactico para la capacitacion, el personal administrativo sera el

encargado de realizar la adquisicion de dicho material.

. Verificar que el usuario del equipo esté presente en las capacitaciones.
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12.1.10.- DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Secuencia de etapas

Actividad

Responsable

1. En caso de tener un equipo nuevo:

El area  de Biomédica se encargara de gestionar la
capacitacion general por parte del proveedor a todo el
personal que tenga contacto con el equipo médico:

técnicos, enfermeras, paramédicos e ingenieros
biomédicos.
1. Deteccion de las | 2, En el caso de que sea un equipo existente: Area de
necesidades de la | capacitar cuando se observe una falla o duda recurrente | Ingenieria
capacitacion del personal que maneja el equipo médico. Biomedica.
Capacitar al personal de nuevo ingreso.
2. Propuesta para | Propone la imparticion de cursos de capacitacion a | Area de
imparticion de curso solicitud de usuarios o bien porque ingresa equipo nuevo | ingenieria
al organizacion. biomédica
3. Informacion del | Informa via telefénica al titular del area involucrada y | Area de
curso sugiere la fecha para la realizacion del curso requerido. ingenieria
biomédica
4. Informacion  al | Informa al personal del area que se les dara capacitacion | Area usuaria
personal que se les | para el uso del equipo biomédico indicandoles el dia y
impartira el curso hora en que se impartira el curso, por parte del personal
de ingenieria biomédica o de algin proveedor.
5. Imparticion del | En las fechas programadas el personal asignado por el | Area de
curso titular del area imparte o coordina el curso. ingenieria
biomédica
Termina procedimiento
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12.1.11 FORMATO
Fig. 1 formato para capacitacion.
. 1. Datos del area que la solicita.
FECHA: [ 2. Datos del equipo del cual se dara
AORA: capacitacion.
ATENCION 4 LA SOLICTUD Na: ,
3. Los temas que seran abordados.
DEFARTAMENTDY AREA SOLICITANTE: 4. Evaluacién de la capacitacién.
Atencidn 2 5. Nombre y firma de los involucrados
Departamenta: de éreaS
Observaciones
DATOS DE EQUIPD DESCRIFCIGN DEL SERVICID:
Tipa de equipa: TEMAS ABDRDADODS:
Marca:
Mad=la:
Mum. D= seria:
L& CAPACITACICN FUE :
(Cyeusna () mesuLaR Cimaca
Nombre y firma del responsable de | Nombre y firma de responsable de= Nambre y firma Biame dica CEMA
ares capacitacian
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LreMA Centro de Excelencia Médica en Altura g
OF EXCELLENCE Cedula de Indenticacién de Capacitaciones por Area T[_!“Zﬂ ”
lefatura de Ensefianza CEMA: Fecha de requisitado:
Mombre de quien elabora: Depanamenmﬁﬁ.rea:
Fechas .
. : . . Total de e X Personal al Harario propuesto
Mombre de la Capacitacidn]Area que imparte capacitacion eventos al aio Pericdicidad pruplulestas. s
Inicio y
Mo. Término Inicio Término
Elabaro Autorizo
[Mombre y Firma) [{Nombre y Frima)
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13.-RESULTADO DESEADO / ENTREGABLES

14.- INDICADORES DEL AREA

Documentar el cumplimiento de los mantenimientos preventivos.

Controlar los mantenimientos correctivos.
Anticiparse a las necesidades de cambios en los equipos biomédicos tomando decisiones informadas.

Bitacoras de mantenimientos correctivos y preventivos, revisiones y visitas de rutina.

14.1.- FICHA INDICADOR PARA MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS
El indicador se obtiene a través de la base de datos de equipos médicos con la que cuenta el DIB con el fin de

tener un control de manteamientos realizados

FRECUENCIA DE
No. TIPO NOMBRE ALGORITMO OBJETIVO REVICION
Porcentaie de Total de 1.-Identificacion de
fallas en eJ UiDos mantenimientos mantenimientos preventivos
mé dicgs P preventivos ejecutados ya sea por proveedor
detectadas durante realizados externo o por el area de
1 PROCESO las revisiones | T ingenieria biomédica. MENSUAL
eribdicas --x 100 2.- cumplir con el 100% de
rg ortadas ge Total de mantenimientos programados
zr encia mantenimientos durante el mes
g ’ programados

14.2.- FICHA DE INDICADOR PARA MANTENIMIENTOS CORRECTIVOS
El indicador se obtiene a través de la base de datos de equipos médicos con la que cuenta el area de ingenieria
biomédica con el fin de tener un control de manteamientos realizados

No. | TIPO NOMBRE ALGORITMO OBJETIVO PR DE
Porcentaje de fallas Total de fallas 1:-Ident1f1§ar fallas de
. . equipos medicos durante la
en equipos medicos detectadas y revision peribdica
detectadas durante reportadas 2.4in dentiﬁ‘icar fall'c;s
1 PROCESO las revisiones | -------mmo-oeo---- : d l . MENSUAL
eribdicas y % 100 reportadas por e usuario.
P . ;Cual es la meta al aplicar
reportadas de Total de equipo este indicador?
urgencia. 3.- 0% fallas de equipos
Elaboré Autorizo Reviso Libero
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