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1. INTRODUCCION

La adecuada gestidon de la tecnologia biomédica es un componente fundamental
para garantizar la calidad, seguridad y continuidad de los servicios de salud
ofrecidos por la ESE Hospital Departamental San Antonio de Padua. En este senfido,
la presente Politica de Gestion de Tecnologia Biomédica establece los lineamientes
y estrategias necesarias para asegurar que los equipos médicos cumplan con los
mas altos estdndares de funcionamiento, seguridad y eficiengia durante’todo su

ciclo de vida.

Esta politica se encuentra estructurada en torno a diversas\lineas de intervencion
gue incluyen: el mantenimiento, verificaciéon desdesempeno y aseguramiento
metrolégico; la capacitacion del personalien el uso'seguro y adecuado de la
tecnologia; los procesos de adquisicién, renovagion y disposicion final de los
equipos; el desarrollo y actuadlizacion de los sistemas de informaciéon; y la

participacion activa en el programa institu€ional de Tecnovigilancia.

Cada una de estas accionesibuscaspromover el uso responsable, eficiente y seguro
de la tecnologia biomédiea, en cumplimiento con la normativa vigente y en
respuesta a las necesidades asistenciales de los distintos servicios del hospital.
Ademds, se contemplar la implementacion de mecanismos de monitoreo,
evaluacionWy..mejora confinua que permitan optimizar la foma de decisiones,
reducir riesgos ‘@sociados al uso de equipos medicos y garantizar la disponibilidad y

operatividad.de la tecnologia requerida para la atencién de los pacientes.

2. JUSTIFICACION
Los servicios prestados por E.S.E Hospital Departamental San Antonio de Padua de
la Plata — Huila, estdn estrechamente relacionados con el uso de las tecnologias,

por esta razén, se hace indispensable la adopcion de una politica de gestion de la
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tecnologia que garantice la planeacion, adquisicidn, instalacion, capacitacion,

operacion, disposicion final y reposicion de dichas tecnologias.

La formulacion de la politica ademds de incluir las directrices para gestion‘de la
tecnologia en si, también prevé los procesos de capacitacion y formdeion del
personal de apoyo en materia del manejo seguro con enfoque de “riesgo,
alineaciéon con el direccionamiento estratégico institucional y la premocion de una

cultura de buen manejo de la tecnologia.

3. OBIJETIVOS

3.1. GENERAL
Definir e implementar la politica de gestion de la tecnologia biomédica que
permita mitigar los riesgos asociados al uso de esta en el contexto de la prestacion

de servicios de salud.

3.2. ESPECIFICOS

v' Disenar e implementar*gh modelo de gestion de la tecnologia que
describa les.. lineamientos y estrategias que permitan orientar la
planeaciény “adquisicién, instalacidén, capacitacién, operacion,

disposicionfingl y reposicion de la tecnologia.

v’ Cumplir con la normatividad vigente en los aspectos relacionados con el

uso de la tecnologia en la prestacion de servicios de salud.

v' Disenar las metodologias para la evaluaciéon continua del desempernio

operativo de la tecnologia biomédica de la ESE
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4. ALCANCE

El alcance de esta politica se extiende a todas las dreas y dependencias de la
institucion que gestionan, operan o mantienen tecnologias biomédicas. Esto
incluye al personal asistencial, de compras, ingenieria biomédica, médicos,
ingenieria ambiental, activos fijos, proveedores y personal administrativo. ba
politica es aplicable a todo el personal involucrado en los, procesos de
adquisicion, instalacion, mantenimiento y disposicion final de estas tecnologias.
Su alcance abarca desde la fase de planificacion y adquisicion, hasta la

disposicion final de los equipos y la gestion adecuada dé losresiduwos generados.

5. PRINCIPIOS

La politica de gestiéon de la tecnologia en la ESE Hospital Departamental San

Antonio de Padua se estructura bajo cuatro principios fundamentales:

v USO SEGURO DE LA TECNOLOGIA: Este principio implica todas las
actividades técnico-agdministrativas necesarias para garantizar el estado
funcional de lasstecnologias ufilizadas durante la prestacion de los
servicios de salud per parte de la ESE y se desarrollan con el fin de mitigar

cualquier riesgo asociado al uso de estas.

v CULTURANNSTITUCIONAL DEL BUEN MANEJO DE LA TECNOLOGIA: En la ESE
Hospital.departamental San Antonio de Padua se promulga la cultura
insfitucional de buen manejo de la tecnologia, esto mediante
capacitaciones, procesos de inducciéon y reinduccién, charlas sobre uso
adecuado y otras orientadas a garantizar el conocimiento y buen uso de

las tecnologias usadas en la prestacion de los servicios de salud.
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v PLAN DE ADQUISICION Y RENOVACION DE TECNOLOGIA: Este principio
implica garantizar la planeacién para la adquisicion y renovacion de las

tecnologias segun se requiera en cada uno de los servicios.

v' CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE HABILITACION VIGENTES., Este
principio implica el cumplimiento de las normas de habilitacion vigentes,
establece que todas las tecnologias biomédicas debgnreumplir con las
regulaciones y estandares legales y técnicos aplicables, garantizando su
correcto funcionamiento, seguridad y adecudcion en=el entorno de

atencion sanitaria.

6. TERMINOS Y DEFINICIONES:

v Gestion de la tecnologiai Conjunte” de estdndares y acciones
debidamente planeadas quée,permifen a una organizacion, aprovechar
al mdximo sus regursosy, tecnologicos denfro de los pardmetros

mencionados en€l mismo conjunto.

v Tecnologia“Biomeédica: Resultado tangible de la aplicacion de los
conocimientos cientificos y médicos representados en medicamentos,
equipesidispositivos y procedimientos médico-quirdrgicos utilizados en el

dredde la atencion en Salud.

v' Dotacion: son las condiciones, suficiencia y mantenimiento de los

equipos Médicos, que determinen procesos criticos institucionales.

v Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que reine
sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o hidrdulicos, incluidos los
programas informdticos que intervengan en su buen funcionamiento,
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destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de
prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No constfituyen
equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser

humano o aguellos destinados para un sélo uso.

v Estandares de Habilitacion: son las condiciones tecnolégicas y cientificas
minimas e indispensables para la prestacidon de servigiosyde,salud,
aplicables a cualquier prestador de servicios de  salud,
independientemente del servicio que este ofrézca. Los=estdndares de
habilitaciéon son principalmente de estructufay. delimitan el punto en el

cual los beneficios superan a los riesgos.

v Inspeccion: conjunto de actividades programadas o ejecutadas con el
fin de determinar el estado de los equipos biomédicos, incluye revisidon
de funcionamiento vy verificacion de condiciones de seguridad

(eléctrica, fisicas, me€anicgs).

v" Mantenimiento\Preventivo: mantenimiento programado que se realiza a
los equipes Biomeédicos con el objetivo de prolongar la vida Util del mismo
y prevenir fallosy, El mantenimiento preventivo, ademds de ser periddico
también,inelyye actividades especificas como lubricaciéon, limpieza o
reemplazo de piezas enfre otras y se realiza de acuerdo a las

recomendaciones del fabricante.

v/ Mantenimiento Correctivo (MC): Mantenimiento no programado que se
realiza para restaurar la integridad, la seguridad o el funcionamiento de
un equipo biomédico después de una averia. EI mantenimiento

correctivo se ejecuta de acuerdo a los manuales del fabricante.
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v Capacitacion en equipos biomédicos: Conjunto de actividades

demostrativas y diddcticas, orientadas a ampliar los conocimientos,
habilidades y aptitudes de los colaboradores en el manejo, uso y limpieza

de los equipos biomédicos a su cargo.

Riesgo: Posibilidad o probabilidad de causar un dano en el paciénte o

en el personal que manipula los equipos biomédicos.

Clasificacion de riesgo de equipos biomédicos: La clasificacion de los
dispositivos médicos realizada por el fabric@nte, se, fundamenta en los
riesgos potenciales relacionados con el uso 'y, el posible fracaso de los
dispositivos con base en la combinacién de varios criterios como:
duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local

contra efecto sistémico:

Clase I. Son aquellos_dispositivos®medicos de bajo riesgo, sujetos a
conftroles generales, no destinados para proteger o mantener la vida o
para un uso dedmporiancia especial en la prevencion del deterioro de
la salud humandhy que no representan un riesgo potencial no razonable

de enfermedad o lesion.

Clase_lla. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a
cantroles especiales en la fase de fabricacion para demostrar su

seguridad y efectividad.

Clase lIb. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el diseno y fabricacion para demostrar su seguridad y

efectividad.

— Salud Integral Impacto Real

“Documento no valido en medio impreso sin la identificaciéon de Marca de Agua “Documento Controlado” Este
documento contiene informacién de cardcter confidencial y es propiedad del Hospital. Ninguna parte de su
contenido puede ser usado, copiado, divulgado sin autorizacién escrita por parte del Hospita

"




. . . . Fecha: 02/03/2026
. POLITICA GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA |~ digo: ME-GGE-PO-026 .
HOSPITAL DEPARTAMENTAL EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Version: 05 mpg
HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE
PADUA LA PLATA HUILA
PROCESO: GESTION DE GERENCIA

madelointegrado
de planeacién
¥ gestién

Pagina No. 8 de 25

Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a
conftroles especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un
uso de importancia sustancial en la prevencion del deterioro de lasalud

humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedadie lesion.

7. CONTEXTO

7.1.  MARCO LEGAL

v' El Decreto 4725 de 2005 determina el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion vy vigilancia, sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano. En él se definen, entre otros aspectos, los
criterios de clasificaciéon pard cada dispositivo médico, los requisitos para
obtener el registro sanitario de, estos productos, la vigilancia y control de
los mismos y las medidas sanitarias aplicables frente a la contravencion

de la norma.

v' Ley 100 de 1993»del Congreso de la Republica de Colombia, Por la cual
se credhel sistema de seguridad social integral y se dictan ofras
disposicienassDefinié la importancia de la TECNOLOGIA BIOMEDICA en
lao ‘aceesibilidad, costos y calidad en la prestacidon de los servicios de
salud,y para lo cual se establecieron las competencias vy

responsabilidades de los distintos Actores del Sistema.
v' Ley 1438 de 2011 Politica de dispositivos médicos.

v Ley 1751 de 2015 Ley estatutaria de salud.

v' Decreto 2092 de 1986 Infroduccién al Regimen Sanitario.
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El decreto 677 de 1995 en su articulo 3° contempla “corresponde a las
Direcciones Seccionales de Salud, ejercer la inspeccion vigilancia vy
conftrol sanitario y de calidad a los medicamentos “y el articule” 103
establece que corresponde al Ministerio de salud, al INVIMA a Ngas
Direcciones Seccionales y Distritales de Salud o a las enfidades que
hagan sus veces, ejercer la inspeccion, vigilancia y comfrol de los

establecimientos y productos de qué trata el presente Decreto.

La Resolucion 3100 de 2019, “Por la cual se definendos procedimientos y
condiciones de inscripcion de los prestadores deyservicios de salud y de
habilitaciéon de los servicios de salud y sétadepta el manual de

inscripcion de prestadores y habilit@cion de servicios de salud”.

Decreto 1011 de 2006 “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de
Seguridad Social en Salud™,se considera la seguridad como *“el conjunto
de elementos gstrueturales, procesos, instrumentos y metodologias
basadas en evidengias cientificamente probadas que propenden por
minimizapel riesgorde sufrir un evento adverso en el proceso de atencién

de saludhorde mitigar sus consecuencias”.

Resolucion 5039 de 1994 Requisitos de la evaluaciéon de la Tecnologia
Biomédica. Resolucion 2511 de 1995 del Ministerio de Salud, por la cual
se<0dopta el manual de normas técnicas de calidad-guias técnicas de
andlisis para medicamentos, materiales médicos quirdrgicos, cosméticos

y productos varios.

Resolucidon 434 de 2001 del Ministerio de Salud, por la cual se dictan

normas para la evaluacién e importacion de tecnologias biomédicas, se

— Salud Integral Impacto Real

“Documento no valido en medio impreso sin la identificaciéon de Marca de Agua “Documento Controlado” Este
documento contiene informacién de cardcter confidencial y es propiedad del Hospital. Ninguna parte de su

contenido puede ser usado, copiado, divulgado sin autorizacién escrita por parte del Hospital”




. . . . Fecha: 02/03/2026
. POLITICA GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA |~ digo: ME-GGE-PO-026 .
HOSPITAL DEPARTAMENTAL EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Version: 05 mpg
HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE
PADUA LA PLATA HUILA
PROCESO: GESTION DE GERENCIA

madelointegrado
de planeacién
¥ gestién

Pagina No. 10 de 25

define las de importacién contfrolada y se dictan ofras disposiciones
Resolucion 4816 de 2008 del Ministerio de la Proteccidén Social, Por la cual

se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

v' La Resolucion 4816 de 2008 reglamenta el Programa Nacional ‘de
Tecnovigilancia. Entre muchos otros items, determina niveles detaeciéon
del Programa vy las responsabilidades para cada uno de |0s, actores, el
modo en que se reportan las alertas internacionales y la periedi€¢idad de
los reportes. Ademds, da lineamientos para clasificareventosie incidentes

adversos y gestionar los reportes oportunameghte.

7.2. MARCO SITUACIONAL

La Gestion de la fecnologia en las/entidades publicas esta orientada en el
mejoramiento confinuo de la prestacién de sus servicios, mediante el uso de
técnicas de andlisis para la eyaluacion, planeacion, optimizacidon y mejora de la
capacidad tecnoldégica gue le permita brindar las mejores condiciones de uso,
logrando un equilibrio optimosentre su administracion y sus propdsitos todo esto
fundamentado enda implementacion de una planeacién acorde a los objetivos y

metas establecidads.

8. MARCO GENERAL

8.1. “ PROPOSITO

La, ESE Hospital departamental San Antonio de Padua en el ejercicio de la
prestacion de los servicios de salud con los mds altos estndares de calidad vy
velando por la seguridad de sus pacientes, se compromete a disenar e

implementar un modelo de gestion de la tecnologia que sirva como hoja de ruta
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en los procesos de planeacion, adquisicion, instalacion, capacitacion, operacion,
disposicion final y reposicion de las herramientas tecnoldgicas, de acuerdo a las
necesidades de corto, mediano y largo plazo de la entidad priorizando |a

seguridad del paciente, el colaborador y el medio ambiente.

8.2. LINEAS DE INTERVENCION
8.2.1. Mantenimiento, verificacion de desempeio y/ seguridad de la

tecnologia.

La ESE cuenta con un plan de accidon para asegurar gl buen funcionamiento de la
tecnologia durante su uso en los servicios de atencion enssalud prestados a la

comunidad; incluye el desarrollo de estrategiasTecemeae:

v' Planeacién de procesos de=mantenimiento y metrologia de la
tecnologia.

v' Ejecucion de procesos . de manienimiento preventivo y correctivo de la
tecnologia.

v' Planeacién y ejecucion _de chequeos periddicos de equipos segun
recomendaciones dexfabrica.

v' Planeagion de actividades de aseguramiento metroldgico de la

tecnologi@ institucional.

8.2.2. 'Cdpacitacion en uso, riesgos, limpieza y desinfeccion de Ia

tecnologia.

La, ESE prevé instaurar y reforzar la cultura del buen manejo de las tecnologias

utilizando estrategias como:
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v' Plan de induccidn y reinduccién al personal que inicia labores en la ESE y
el desempeno de sus funciones requiere el uso de herramientas

tecnoldgicas.

v' Plan de capacitaciéon periddica a los funcionarios de la ESE haciendo

énfasis en las tecnologias que usan durante el ejercicio de'sus fungiones.

8.2.3. Renovacion y Adquisicion tecnolégica

La ESE cuenta con planes definidos para garantizar gue “ld tecnologia sea la
adecuada, de acuerdo a las necesidades de cada une delos servicios, por ello se

desarrollan estrategias como:

v' Plan de adquisicion tecnoldgica.

v' Procesos de evaluacion de desempeno y renovacion tecnoldgica

Las estrategias mencion@deas dnteriormente se efectian teniendo en cuenta

aspectos como:

v Normatividad vigente.

v o, Andlisis.de necesidad.

v NAndlisis de seguridad y confiablidad.

v' Evaluacion de eficiencia y costo-efectividad.

v Definicion del tiempo de vida Util (segun fabricante).
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Andlisis de condiciones de garantia.

Garantia de ejecucion de procesos de capacitacion de personal usuario

y de servicio de la tecnologia.

Andlisis de costos de reparacion, mantenimiento, obsolescencia vy

disponibilidad de repuestos en el mercado.

Andlisis de ventajas adquiridas con las nuevas tecnologias:

Andlisis de riesgo asociado a continuar el uso'de laytecnologia actual.

8.2.4. Desarrollo y actualizacion de sistemas de informacién

Mediante la implementacion de esta linea,de intervencion, la ESE pretende

estandarizar las metodologias utilizadas pard el almacenamiento de informacion

referente a las tecnologias de la ESE las actividades a realizadas son:

v' Actudlizacion eonfinua dé inventario de tecnologia propiedad de la ESE

v Generdaciop ysactualizacidén de hojas de vida de acuerdo a las

necesidades especificas de la ESE

v Planegcién de las actividades realizadas en materia de tecnologia

biomédica en la ESE

8.2.5. Participacion en el programa de Tecnovigilancia

La participacion en el programa institucional de Tecnovigilancia tiene como

finalidad dar cumplimiento a la Resolucidn 4816 de 2008, mediante la

cenftralizacién del reporte de todos los incidentes de seguridad relacionados con
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el uso de tecnologia biomédica. Para su adecuado seguimiento, se lleva a cabo
un comité mensual que permite evaluar y gestionar de manera sistemdatica cada

Caso reportado.

La coordinacién del programa estd a cargo del quimico farmacéutico del Hospital
Departamental San Antonio de Padua, quien cuenta con el apoyo, de,un
profesional en ingenieria biomédica para los aspectos relacionados con los
equipos médicos. Entfre las actividades desarrolladas en el marce de este programa

para equipos biomédicos se incluyen:

v Revision de alertas sanitarias relacionadas cafequiposbioméedicos, para
lo cual se completa el documento “Formato de Revision de Alertas
Sanitarias” con coédigo MPSM-GSF-FAR-F-023.".

v Revision de informes de seguridad aseciagdos con equipos biomeédicos.

v Partficipacion en el comité defechovigilancia para analizar eventos e
incidentes, problemas de seguridad o efectos adversos relacionados con

equipos biomédices.

v Con el fin derealizar un monitoreo constante y periddico del estado y la
funcienalidad de la tecnologia biomédica en los distintos servicios, se
llevan "a ‘eabo rondas de seguridad. Actualmente, el personal de

ingenieria biomédica realiza dos tipos de rondas:

Ronda de seguridad semanal: Se revisan todos los equipos en cada uno de los
setvicios de las unidades. Esta ronda se readliza el dia viernes y se emplea la
hérramienta "Formato Ronda de Seguridad" con cédigo MAG-GIT-B-F-001, para

hacer seguimiento de las novedades encontradas.
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Ronda en salas de cirugia: Se revisan y verifican todos los equipos de las salas de
cirugia. Esta ronda se realiza de lunes a viernes, entre las 7:00 A.M. y las 8:00 A.M.,
utilizando la herramienta "Alistamiento de salas de cirugia y salas de partos gestion
tecnologia biomédica" con cédigo MAG-GIT-B-F-004, para dar seguimientota las

novedades detectadas y las acciones tomadas.

8.2.6. Disposicion final de la tecnologia biomédica:

Ingenieria Biomédica emitird el concepto técnico para la bgjasdel equipo
biomédico, el cual serd enfregado al responsable delfarea’de“Activos Fijos. Para
garantizar la trazabilidad del proceso de baja de los equipos médicos, se ha

establecido el siguiente formato:

v' Formato de Concepto de Bdja de Equipo Biomédico con cédigo MAG-
GIT-B-F-005.

8.3. ABORDAJE DERIESGOS Y OPORTUNIDADES

Riesgos: Bioldgicos, fisicos, psicosocial, eléctricos, ambientales, seguridad,

guimicos, biomegénicos, mecdnico.

Oportunidades: "Aplicar el marco legal vigente y las innovaciones en materia
tecnologicapara mejorar los procesos que se desempenan en la ESE mediante el
uso dextecnelogias, esto minimizando los riesgos asociados al uso de esta, ademds
de la Implementacion de estrategias que permitan obtener una mejora continua

(capacitacién, comunicacién, documentacioén).
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8.4. ESTRATEGIAS

La politica de gestion tecnolégica implementada en la ESE, en resumen, prevé la

ejecucion de las siguientes estrategias:

v' Planeacién de procesos de mantenimiento y metrologia,  de Na

tecnologia.

v' Ejecucion de procesos de mantenimiento preventiva y correctivo de la

tecnologia.

v' Planeacién y ejecucion de chequeos perigdiCes de equipos segun

recomendaciones de fdbrica.

v' Planeacion de actividades’ de aseguramiento metroldégico de la

tecnologia institucional.
v" Plan de inducciényy reinduccioén al personal que inicia labores en la ESE y
el desempene de, sus™funciones requiere el uso de herramientas

tecnoldgicas.

v' Plan de, capacitacion periddica a los funcionarios de la ESE haciendo

énfasis en Ias tecnologias que usan durante el ejercicio de sus funciones.

v/ "Rlan de adquisicion tecnoldgica.

v' Procesos de evaluacién de desempeno y renovacion tecnoldgica.

v' Actualizaciéon contfinua de inventario de tecnologia propiedad de la ESE
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v Generacion y actuadlizaciéon de hojas de vida de acuerdo a las

necesidades especificas de la ESE

v' Participaciéon continua al programa de Tecnovigilancia realizando
revision a informes de seguridad y alertas sanitarias relacionddas con

equipos biomédicos.

8.5. DEFINICION DE ROLES Y RESPONSABILIDADES

Estrategia Responsable(s) | Rol

Planeacién de procesos de | Coordinador de.dredv/ | Coordinador
mantenimiento y metrologia de | Asistente

la tfecnologia. adminisfrativo.

Ejecucidn de procesos de |Ingl electronico o | Ing. mantenimiento
mantenimiento preventivo vy | biomédico

correctivo de la tecnologia.

Planeacién y ejecucidn, de | Coordinador de drea / | Ing. mantenimiento
chequeos periddicos de | Ing. electronico o
equipos SeEQUN | biomédico

recomendacionesde fabrica.

Planeacién de\aetividades de | Coordinador de drea / | Coordinador

aseguramiento metroldgico de | Asistente

ladecnologia institucional. administrativo
Plan de induccion y | Coordinador de drea / | Coordinador, Ing.
reinduCcion al personal que | Asistente Mantenimiento.

inicia labores en la ESE y el | administrativo.

desempeno de sus funciones
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requiere el uso de herramientas

tecnoldgicas.

de

periddica a los funcionarios de

Plan capacitaciéon
la ESE haciendo énfasis en las
tecnologias que usan durante

el ejercicio de sus funciones.

Coordinador de drea /
Asistente

administrativo.

Coordinador, Ing.

Mantenimiento.

Plan de adquisicion | Coordinador de drea, /4| Coordinador
tecnoldgica. Asistente

administrativo
Procesos de evaluacion de |Ing. eleetfénico, o |Ing. Mantenimiento /
desempeno y renovacion | biomédico / | Coordinador
tecnoldgica. Coordinadorde drea /

Asistente

administrativo
Actualizacién  continuad” de | Coordinador de drea / | Ing. Mantenimiento /
inventario de tecnologia | Asistente Coordinador

propiedad de la ESE.

administrativo.

Generacién y actudlizacion de
hojas de vida deracuérdo a las
necesidades especificas de la
ESE.

Coordinador de drea /
Asistente

administrativo.

Ing. Mantenimiento /

Coordinador

Participacién en el Comité de

Tecnovigilancia.

Ing.  Biomédico /

Quimico Farmacéutico

Coordinador
Tecnovigilancia / Ing.

Biomédico
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8.6. MECANISMOS DE SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
Seguimiento: Ejecucion de actividades segiun cronogramas y planes

establecidos en las estrategias.

v" Medicién: Indicadores de cumplimiento de actividades desarrolladas.

v' Andlisis: Ajuste de las actividades de gestion della techologia, de

acuerdo a los datos generados en el desarrollo de estas.

v Evaluacién: Desempeno de la tecnologia.

8.7. INDICADORES DE SEGUIMIENTO A LOS OBJETIVOS ESTABLECIDOS EN LA
POLITICA

Para dar seguimiento a los objetivos estable€idos, es recomendable implementar

los siguientes indicadores que permitan evaluar la gestion de la tecnologia

biomédica:
8.7.1. Indicador Numero 1: Mantener en un 90% las acciones de
mantenimiento preventivo realizadas dentro del término de tiempo

establecido.

v\ Formula: (NUmero de acciones de mantenimiento preventivo realizadas

/ NUmero de acciones de mantenimiento preventivo programadas) X 100

v Periodicidad: Mensual

v Meta: 90%

Salud Integral Impacto Real

“Documento no valido en medio impreso sin la identificaciéon de Marca de Agua “Documento Controlado” Este
documento contiene informacién de cardcter confidencial y es propiedad del Hospital. Ninguna parte de su
contenido puede ser usado, copiado, divulgado sin autorizacién escrita por parte del Hospital”




ES.E

HOSPITALDEPARTAVENTAL EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Versién: 05 n‘m

Fecha: 02/03/2026
Cédigo: ME-GGE-PO-026

POLITICA GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

madelointegrado
de planeacién
¥ gestién

HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE
PADUA LA PLATA HUILA
PROCESO: GESTION DE GERENCIA

Pagina No. 20 de 25

v' Evidencia: Reportes de servicio de mantenimiento preventivo
8.7.2. Indicador NUmero 2: Mantener en menos del 4% las acciones de
mantenimiento correctivo realizadas dentro del término de tiémpo

establecido.

v" Formula: NUmero de mantenimientos correctivos de eguipos bhiomedicos

realizados / Total de equipos biomédicos existentes

v Periodicidad: Mensual

v Meta: <4%

v' Evidencia: Reportes de servicgio de manténimiento correctivo.

8.7.3. Indicador Numero'3: Actualizacion de las Hojas de Vida de los Equipos

Biomédicos de’la'institucion.

v" Formula: (NUmero.de hojas de vida de equipos biomédicos actualizadas
/ NUmero de Hojas de vida equipos Biomédicos programadas para
actualizacién) x 100

¥ Periodicidad: Mensual.

v/ Meta: 90%

v Evidencia: Hojas de vida en fisico o digital.
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v" Indicador: Cumplir en un 90% las capacitaciones programadas durante

el ano.

8.7.4. Indicador NUmero 4, Cumplimiento plan de capacitaciones

v

Formula: (NUmero de capacitaciones

capacitaciones programadas) x 100

Periodicidad: SEMESTRAL

Meta: 90%

Evidencia: Lista de asistencia, Evaluacionss,

readlizadas /. NUmero de

Informe capacitaciones.

8.7.5. Indicador NUmero 5: Cumplimiento de plan de calibracion.

v

Formula: (NUmera’de,actividades de calibracion realizadas / NUmero de

actividades dexcalibracion programadas) x 100

Periodicidad: Anual

Meta»90%

Evidencia: Certificados de calibracion
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8.8. MEJORA - AUDITORIA INTERNA

Programa: Se debe revisar los siguientes aspectos:

v Informe mensual técnico-cudlitativo de las actividades particuldres y

relevantes realizadas.

v' Revisidon por parte de activos fijos de mantenimientos y.ejas de vida.

v' Envi¢ informes de capacitaciones.

v Informe anual de renovacién tecnoldgica.

BENEFICIOS

Mejora de la seguridad del paciente:-a politica garantiza el uso adecuado
y seguro de las tecnologias biomédicas, minimizando los riesgos asociados
con su operacion.<Esto selogra mediante la capacitacion del personal, la
aplicaciéon del programande Tecnovigilancia y la gestion de los equipos con
un enfoque'basado en el riesgo, lo que asegura que los pacientes reciban

un tratamiento seguro y eficaz.

Cumplimiento normativo y calidad: La politica asegura que todos los
procesos de gestion tecnoldgica se ajusten a las normativas legales vy
estdndares de calidad vigentes, evitando sanciones y garantizando que los
€quipos biomédicos cumplan con los requisitos técnicos y de seguridad

necesarios para su funcionamiento.

Capacitacion y formacién continua del personal: La politica establece

programas de formaciéon y capacitacion para todo el personal involucrado
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en el manejo de tecnologia biomédica. Esto no solo asegura que el personal

esté debidamente preparado para operar los equipos, sino que también

promueve una cultura de responsabilidad y buen manejo de la tecnologia

en la institucion.

10. PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

| VERSION || FECHA || COMENTARIO
o1 01/07/2019 Implementacién de la Politica en IafESE\HospitallDepartamental
San Antonio de Padua Res. 185'del(14 de marzo de 2019
02 27/01/2021 Actualizaciénisegunda version
03 || 27/05/2021 || Actualizacion tercera.versidn Res. 203 del 10 de agosto de 2021.

Actualizacién cuarta version, dlienado Plataforma Estratégica y
04 08/04/2025 Plan Desarrolle Institucional 2024 - 2028 y lineamientos del
instructivo elaboraéién de documentos institucionales.

| 05 || 02/03/2026 || Actualizacién bajo nuevo mapa de procesos institucional

11. APROBACION

Elaborado por:
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Actualizado por:
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Cargo: Ingeniero Biomédico

Firma:
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Revisado por:

Nombre: CARLOS ANDRES PUYO
Cargo: Profesional Apoyo Planeacion
Firma:

Fecha: 03/04/2025

Aprobado por:
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12.
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ISO 14001: 2015 SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL.

El Decreto 4725 de 2005 determina el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivessmédicos para

uso humano.

Ley 100 de 1993, del Congreso de la Republica de Colombia.

Ley 1438 de 2011 Politica de dispositivos médicos:

Ley 1751 de 2015 Ley estatutaria de salud.

Decreto 2092 de 1986 Intfroduccién al Régimen Sanitario.

El decreto 677 de 1995 en su articulo 3°.

La Resolucién 3100,de 2019, “Por la cual se definen los procedimientos
y condiciop€és de inscripcidon de los prestadores de servicios de salud y
de habilitaciébn de' los servicios de salud y se adopta el manual de
inscripcion de, prestadores y habilitacién de servicios de salud”.

Deerefo 1011 de 2006 “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencidn de Salud del Sistema General de

Seguridad Social en Salud™.

Resolucion 5039 de 1994 Requisitos de la evaluacion de la Tecnologia

Biomédica. Resolucion 2511 de 1995 del Ministerio de Salud.

Resolucion 434 de 2001 del Ministerio de Salud.
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v La Resolucidn 4816 de 2008 reglamenta el Programa Nacional de

Tecnovigilancia.

13. ANEXOS

v' Conftrol de asistencia a capacitaciones.

v" Formatos.
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