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1. POLITICA
La E.S.E. Hospital San José del Guaviare adopta la presente Politica de Gestién de Tecnologia Biomédica con el fin de
garantizar que la adquisicidn, incorporacion, puesta en funcionamiento, monitorizacién, control, mantenimiento y reposicion
de los equipos biomédicos se realice bajo criterios de seguridad del paciente, confiabilidad técnica, uso adecuado de los
recursos institucionales y cumplimiento de los Estandares de Acreditacion en Salud.

Esta politica constituye el marco rector para asegurar que las decisiones tecnoldgicas sean pertinentes, costo-efectivas,
seguras y alineadas con la plataforma estratégica institucional.

2. MARCO CONCEPTUAL Y NORMATIVO
La politica se fundamenta en los siguientes conceptos y normativas:

2.1. DEFINICION:

DISPOSITIVO MEDICO: Es cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro articulo similar o
relacionado, utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos
qgue intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el fabricante para el uso en seres humanos en los siguientes
casos:

- Diagndstico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad

- Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de una deficiencia

- Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un proceso fisioldgico

- Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion

- Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido

- Productos para la desinfeccidn y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

EQUIPO BIOMEDICO: Dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas y subsistemas eléctricos,
electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas informéticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No
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constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un
solo uso.

GESTION TECNOLOGICA: Abordaje sistematico y cuantificable para asegurar que la relacion costo/efectividad, eficacia,
seguridad sean consideradas en la introduccion de las tecnologias en salud para cubrir la atencién en salud.

RELACION COSTO/EFECTIVIDAD: Relacién que permite evaluar el impacto de las inversiones tecnoldgicas en salud con
el fin de optimizar su implementacion.

EVALUACION DE TECNOLOGIA: Proceso de andlisis dirigido a estimar el valor y la contribucién relativa de cada
tecnologia sanitaria a la mejora de la salud individual y colectiva, teniendo en cuenta su impacto econdmico y social.

CICLO DE VIDA DE LAS TECNOLOGIAS: Proceso de evolucion que una tecnologia atraviesa desde su concepcién hasta
su obsolescencia, pasando por etapas de introduccién, crecimiento, madurez y declive. Es un marco que ayuda a entender
la adopcion, el desarrollo y la eventual retirada de una tecnologia, siendo fundamental para la toma de decisiones
estratégicas en inversion y actualizacion.

SEGURIDAD DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA: Conjunto de practicas y normativas para proteger a los pacientes, el
personal y la informacion de los riesgos asociados al uso de equipos, dispositivos y procedimientos médicos. Se define por
la ausencia de dafios prevenibles y la minimizacion de riesgos en la atencion médica, asegurando que los equipos cumplan
con normativas de calidad y seguridad.

GESTION DEL RIESGO TECNOLOGICO: Proceso sisteméatico para identificar, evaluar, tratar y monitorear los peligros
asociados con la tecnologia en salud para prevenir dafios a pacientes y personal. Su objetivo es mejorar la seguridad del
paciente, la calidad de la atencion y la eficiencia, mitigando fallas en equipos, problemas de ciberseguridad y errores de
uso.
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2.2. MARCO LEGAL:

Constitucion Politica de Colombia (1991): Articulos 49 y 365, que establecen la obligacion del Estado de garantizar la
prestacion eficiente y segura de los servicios de salud.

Ley 100 de 1993: Por la cual se crea el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se establecen responsabilidades
institucionales en la prestacion de servicios con calidad.

Decreto 4725 de 2005: Regula el régimen de registro sanitario de los dispositivos médicos, su fabricacion, importacion,
comercializacion, uso y disposicion final.

Decreto 1011 de 2006: Establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud (SOGC), que
incluye la gestion de tecnologia como componente esencial del estandar de infraestructura.

Resolucion 3100 de 2019: Define los procedimientos y condiciones de inscripcién de los prestadores de servicios de
salud, e incorpora requisitos sobre la gestion de la tecnologia biomédica en los procesos de habilitacién y control de
calidad.

Decreto 780 de 2016 (Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud): Compila la normativa vigente en materia de
prestacion de servicios, incluyendo lo referente a infraestructura y dotacién biomédica.

Resolucion 2184 de 2019: Establece la clasificacion de residuos y su gestion integral, incluyendo la disposicién final de
equipos biomédicos fuera de uso.

Guia de Buenas Practicas de Mantenimiento de Equipos Biomeédicos — INVIMA: Lineamientos técnicos para el
mantenimiento preventivo, correctivo y la trazabilidad de los equipos médicos.

Norma ISO 13485:2016: Sistemas de gestion de la calidad aplicables a dispositivos médicos

Norma ISO 14971:2019: Gestidn de riesgos para dispositivos médicos.
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- Norma ISO 31000:2018: Principios y directrices para la gestion del riesgo.

- Manual de acreditacién en salud ambulatorio y hospitalario: Conjunto de estandares y criterios para evaluar y
asegurar la calidad en la prestacién de servicios de salud. El propdsito de este manual es guiar a las instituciones
prestadoras de servicios de salud para que implementen un modelo de mejora continua, buscando alcanzar niveles de
calidad superiores a los minimos exigidos, enfocandose en la seguridad del paciente, la oportunidad, la humanizacién y
la eficacia de los procesos asistenciales y de apoyo.

3. JUSTIFICACION

El uso seguro y confiable de la tecnologia biomédica es fundamental para garantizar la calidad de la atencién y la seguridad
del paciente en todos los servicios asistenciales del hospital. La creciente complejidad tecnolégica en el diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion exige lineamientos claros que permitan:

- Reducir eventos adversos asociados al uso de equipos biomédicos.
- Minimizar fallas y tiempos de indisponibilidad.

- Fortalecer la estandarizacién de procesos.

- Asegurar adquisiciones responsables y costo-efectivas.

- Garantizar la continuidad operativa de los servicios.

La presente politica responde a la necesidad institucional de estructurar un proceso sistematico, medible y evaluable para
la gestion integral de la tecnologia biomédica, dando cumplimiento a los Estandares GT3 y GT4 de acreditacién en salud.
4, OBJETIVO GENERAL

Definir y establecer los lineamientos institucionales para la adquisicion, incorporacion, puesta en funcionamiento,
monitorizacion, control, mantenimiento y reposicion de la tecnologia biomédica, garantizando la seguridad del paciente, la
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confiabilidad de los equipos, la continuidad de los servicios, cumplimiento de condiciones de habilitacion y el cumplimiento
de los Estandares de Acreditacion en Salud.

5. ALCANCE

Aplica a todos los procesos asistenciales y de apoyo de que utilicen en la E.S.E. Hospital San José del Guaviare, gestionen
o0 interactden con tecnologia biomédica. Incluye:

Planeacién de la tecnologia
Adquisicion tecnoldgica

Instalaciéon de la tecnologia

Uso de la tecnologia

Mantenimiento preventivo y correctivo
Disposicion final de las tecnologias
Renovacion de las tecnologias
Andlisis de fallas y eventos adversos.

Cubre los servicios misionales de &mbito ambulatorio e intrahospitalario de la E.S.E Hospital San Jose del Guaviare.

6. METODOLOGIA

La formulacion de la politica se desarrollé6 mediante:

Identificacion de riesgos asociados a la gestidn tecnoldgica.

Revision del inventario biomédico institucional.

Participacion interdisciplinaria (Subgerencia de Servicios de Salud, Subgerencia Administrativa y financiera,
Mantenimiento Biomédico, lideres de servicio).

Definicion de lineamientos, estrategias, indicadores y responsables.
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a) LINEAMIENTOS

7.1. Lineamiento 1. Gestién segura de la adquisicion e incorporacion tecnoldgica: Toda adquisicion de
tecnologia biomédica deberé realizarse con criterios de seguridad, confiabilidad, soporte técnico, costo-efectividad
y evidencia cientifica.

La planeacion de la tecnologia en la E.S.E. Hospital San José del Guaviare debera basarse de acuerdo al ciclo de vida de
las tecnologias en salud y en la identificacion de las necesidades institucionales en cumplimiento de lo establecido en la
Resolucién 3100 de 2019 del Ministerio de Salud y la Proteccion Social, ademas de los criterios del grupo de estandares
de gestion de tecnologia establecidos en el manual de acreditacion en salud ambulatoria y hospitalario de Colombia.

7.2. Lineamiento 2. Validacién técnica y puesta en funcionamiento controlada: Con el proposito de asegurar la
correcta instalacion, verificacion y puesta en marcha de las tecnologias en salud adquiridas, se deberan llevar a
cabo los siguientes procesos:

e Revision de los requerimientos técnicos desde la etapa de planeacion, con el fin de confirmar el
cumplimiento de las especificaciones técnicas y condiciones pactadas.

e Verificacion de la documentacion biomédica, incluyendo el Registro Sanitario o Notificacién de Dispositivo
Médico emitido por el INVIMA, segun corresponda.

e Inspeccion fisica y comprobacion del funcionamiento del equipo biomédico, realizada por el area de
Gestion Biomédica.

e Incorporacion del bien al sistema institucional de inventarios de activos, por parte del area de Almacén.
e Registro del equipo en el inventario biomédico, para garantizar la trazabilidad y gestion de la tecnologia.

e Ejecucién de pruebas de funcionamiento y pruebas de seguridad eléctrica y operativa en el servicio
donde sera instalado, asegurando su desempefio adecuado antes de la entrega al usuario final.
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7.3.

7.4.

Ningun equipo biomédico podra ponerse en funcionamiento sin la validacion técnica oficial, la realizacién de pruebas
de seguridad y la capacitacién del personal usuario, garantizando asi su uso seguro y conforme a la normativa
vigente.

Lineamiento 3. Monitorizacion continuay control del desemperio tecnoldgico: Todos los equipos biomédicos
adquiridos deben incorporarse al Plan de Mantenimiento Preventivo y Correctivo, garantizando su funcionamiento
seguro Yy eficiente. Asimismo, deberan contar con la identificacion y valoracién de riesgos por parte del area de
Gestion Biomédica, mediante la implementacion del Programa de Tecnovigilancia, y su registro obligatorio en el
software institucional de gestion tecnoldgica, con el fin de asegurar la trazabilidad, seguimiento y control de su
desempefio durante todo el ciclo de vida til.

Lineamiento 4. Reposicion, desincorporacion y gestion del ciclo de vida tecnoldgico: Los equipos
biomédicos deben ser evaluados para su desincorporacion y baja institucional cuando se presenten las siguientes
condiciones:

o Fallas recurrentes que afecten su disponibilidad y comprometan la continuidad del servicio.

« Obsolescenciatecnoldgica, determinada por la falta de actualizacién, incompatibilidad con nuevos sistemas
o limitaciones para su operacion segura.

o Depreciacion que reduzca su valor funcional y operativo dentro del portafolio tecnoldgico institucional.

« Cumplimiento de la vida util definida por el fabricante o por las recomendaciones del area de Gestion
Biomédica.

e Ausencia de soporte técnico por parte del fabricante o proveedores autorizados, que impida su
mantenimiento seguro y efectivo.

Una vez los equipos sean dados de baja, el area de Gestion Biomédica debera realizar una evaluacion técnica de
las tecnologias retiradas y efectuar la clasificacion de los equipos que requieren reposicion o renovacion. Este
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proceso asegura la identificacion oportuna de tecnologias que han cumplido su ciclo de vida Gtil 0 que presentan
condiciones que limitan su funcionamiento seguro, eficiente y conforme a los estandares de calidad institucionales.
El proceso de baja se realizara de acuerdo al MANUAL DE MANEJO, CONTROL, CUSTODIA Y BAJA DE LA
PROPIEDAD, PLANTA Y EQUIPO adaptado por el area de almacén.

b) ESTRATEGIAS

LINEAMIENTO OBJETIVO ESTRATEGIA INDICADOR
1. Gestion segura de la | Garantizar compras seguras y | 1.Validar técnicamente las | % de adquisiciones tecnoldgicas
adquisicion e | pertinentes de los equipos | especificaciones de los | con validacion técnica
incorporacion biomédicos de acuerdo a las | equipos biomédicos antes | comparativa realizada por
tecnoldgica. necesidades tecnoldgicas. de su adquisicion mediante | Biomédica antes de la compra.
un andlisis comparativo
con las tecnologias
disponibles en el mercado.
2. Validacion técnica y | Velar que toda tecnologia en| galliBPiRIgenias WeRreeassids dipascastislagosenmastiame, el
puesta en | instalacién y evaluacion técnicp&fiedsladzagdpuesta en nigghroceso estandarizado versus
funcionamiento validacién tecnica de la | Total de equipos adquiridos.
controlada. recepcibn y puesta en

funcionamiento controlada
antes de habilitar el uso
clinico de cualquier

tecnologia biomédica
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3. Monitorizacion
continua y control del
desempefio
tecnoldgico.

Garantizar el seguimiento pe

mediante la implementacion de

rihBeatizardel funkauisenies P aEcantaiequipoSeioméaRIIHOS

prOGeieRssistemagidesio a
recomendacion 0
especificaciones técnicas
dadas por el fabricante
para el funcionamiento de
los equipos biomédicos
mediante un  check-list
basico de desempenio.

evaluados con el check-list de
desempefio en el periodo.

4, Reposicion,
desincorporacion y
gestion del ciclo de vida
tecnoldgico.

Garantizar la disponibilidad detedftitgfiagntdguras, Rie

asistenciales y a los estandare

SdelablidiRl inqpasiekd. Y
desincorporacion basado

en la evaluacion del ciclo
de vida y estado funcional
de los equipos biomédicos.

rBspepilaie £easuneRisieadesel
plan anual de reposicion y
desincorporacion de la
tecnologia biomédica.

c) RESPONSABLES

aprobacion de decisiones estratégicas.

d) INDICADORES

Subgerencia Administrativa y financieray Subgerencia de Servicios de Salud: Supervision general y

Ingenieria Biomédica: Validacion técnica, mantenimiento, control documental y reportes de desempefio.
Lideres de Servicios Misionales: ldentificacion de necesidades y reporte de fallas o riesgos.

Oficina de almacén: Asegurar procesos de adquisicion conforme a los criterios definidos.

Talento Humano en Salud: Cumplir con el uso seguro y reportes de incidentes.
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v Indicador 1. Porcentaje de adquisiciones tecnoldgicas con validacion técnica

v Indicador 2. Porcentaje de equipos validados mediante el proceso estandarizado

v Indicador 3. Porcentaje de equipos evaluados con el check-list de desempefio

v Indicador 4. Porcentaje de cumplimiento del plan anual de reposicion y desincorporacion

. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

El cumplimiento de esta politica sera evaluado semestralmente mediante:

« Auditorias internas de gestion tecnoldgica.

« Andlisis del cumplimiento de indicadores

« Informes del software de gestion biomédica.
« Andlisis de fallas y eventos adversos.

Los hallazgos seran insumo para acciones de mejora continua.
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10. ANEXO TECNICO

Debe contener todos los formatos e instrumentos soportes que operativizan la politica

Manual de gestidn de la tecnologia

Formato de evaluacion técnica de adquisicion biomédica
Formato de validacion de puesta en marcha

Ficha técnica de los Indicadores de las estrategias
registros del software biomédico
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