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1. INTRODUCCION

El mantenimiento adecuado de los equipos médicos es esencial para garantizar su funcionamiento
Optimo, prolongar su vida util y salvaguardar la seguridad de los pacientes y del personal médico. Este
manual ha sido disefiado como una guia practica para el cuidado, inspeccién y mantenimiento
preventivo y correctivo de equipos médicos, siguiendo las mejores practicas y normativas vigentes.

A través de este documento, buscamos estandarizar los procedimientos, minimizar riesgos y optimizar
el rendimiento de los equipos, contribuyendo asi a la calidad y confiabilidad de los servicios de salud.

2. OBJETIVO GENERAL

Mantener en Optimas condiciones el funcionamiento de los equipos biomédicos, asegurando la
eficiente operacion de los mismos y la mitigacion de las consecuencias de las fallas del equipamiento
biomédico, logrando aumento de la vida util de los equipos, deteccion de puntos débiles en la
instalacion y la prevencion de las incidencias antes de que estas ocurran y cuando estas sobrevengan,
corregirlas, restaurar el funcionamiento de los equipos y restituirlos al servicio

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS
¢ Mantener un alto indice de operatividad de los equipos biomédicos

e Disminuir de costos de reparacion
e Evitar paradas en los equipos biomédicos

4. RESPONSABILIDADES FRENTE AL PROGRAMA

CARGO/ROL O ACTIVIDAD RESPONSABILIDAD FRENTE AL
DESEMPENADA PROGRAMA
Ingeniero biomédico y/o tecndlogo Ejecucién, evaluacion y seguimiento del
Programa
5. ALCANCE

El presente procedimiento establece los requisitos que deben cumplir la E.S.E. HOSPITAL MARCO
FELIPE AFANADOR DE TOCAIMA y sus Centros de salud Johan Agua de Dios, Rafael Reyes de
Apulo y Puesto de salud de Jerusalén, relacionados con el mantenimiento preventivo y correctivo de
los equipos biomédicos.
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6. NORMATIVIDAD

e Resolucion 3100 de 2019 define los procedimientos y condiciones de inscripcién de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacién de servicios de salud, asi mismo, adopta el
manual de inscripcion de

prestadores y habilitacion de servicios de salud.

e Articulo 5-7 capitulo 11 del decreto 4725 del 2005 expedido por el ministerio de proteccion
social, clasifica los dispositivos médicos en cuatro categorias, segun el riesgo: I, IIA, 1IB,III.

e Resolucién 434 del 2001: Igualmente, deberan velar por la garantia en los procesos de
instalacion y mantenimiento de la tecnologia biomédica, conforme a su finalidad prevista, sin
comprometer la seguridad ni la salud de los pacientes, de los usuarios ni, en su caso, de terceros.

e Resolucién 5095 de 2018 por el cual de adopta el manual de acreditacion en salud ambulatorio
y hospitalario de Colombia.

¢ Resolucion 482 del 2018: reglamenta el uso de equipos generadores de radiacién ionizante, su
control de calidad, la

prestacion de servicios de proteccion radioldgica.

e Decreto 1769 de 1994: El presente Decreto tiene por objeto regular los componentes y criterios
basicos para la asignacion y utilizacion de los recursos financieros, 5% del presupuesto total,
destinados al mantenimiento de la infraestructura y de la dotacién hospitalaria en los hospitales
publicos y en los privados en los cuales el valor de los contratos con la Nacién o con las entidades
territoriales les representen mas de un treinta por ciento (30%) de sus ingresos totales.

e Articulo 3. de la dotacién hospitalaria. Para los efectos de la actividad de mantenimiento, la
dotacién hospitalaria comprende: el equipo industrial de uso hospitalario, el equipo biomédico,
los muebles para uso administrativo y para usos asistenciales, y los equipos de comunicaciones

e informética.

e Articulo 50. de equipo biomédico. Se entiende por equipo biomédico todo aparato o0 maquina,
operacional y funcional, que reuna piezas eléctricas, mecanicas y/o hibridas; desarrollado para
realizar las actividades de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion en servicios de

salud

e Decreto 595 del 2015: Metrologia. Que con el propdsito de impulsar la calidad en los procesos
productivos y la competitividad de los bienes y servicios en los mercados el Gobierno Nacional
expidié el Decreto 2269 de 1993, "por el cual se organiza el Sistema Nacional de Normalizacion,
Certificacion y Metrologia”, el cual fue modificado por el Decreto 3257 de 2008, cambiando la
denominacion del Sistema Nacional de Normalizacion Certificacion y Metrologia, por Subsistema
Nacional de la Calidad, el cual es un subsistema del sistema administrativo nacional de
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competitividad e innovacion.

DEFINICIONES Y SIGLAS

Mantenimiento Preventivo: Es el destinado a la conservacion de equipos biomédicos mediante
realizacion de revision y reparacién que garanticen su buen funcionamiento y fiabilidad. El
mantenimiento preventivo se realiza en equipos en condiciones de funcionamiento, por oposicion
al mantenimiento correctivo que repara o pone en condiciones de funcionamiento aquellos que
dejaron de funcionar o estan dafiados.

Mantenimiento Correctivo: Es aquel que corrige los defectos observados en los equipos
biomédicos, es la forma mas basica de mantenimiento y consiste en localizar averias o defectos
y corregirlos o repararlos. Este mantenimiento que se realiza luego que ocurra una falla o averia
en el equipo que por su naturaleza no pueden planificarse en el tiempo, presenta costos por
reparacion y repuestos no presupuestadas, pues implica el cambio de algunas piezas del equipo.

Mantenimiento predictivo: Técnica para prever la frecuencia de averia de determinados tipos
de componentes sustituibles (baterias, valvulas, bombas, sellos). El intervalo entre
procedimientos de mantenimiento se fija de modo de reemplazar los componentes antes de que
fallen y garantizar que el funcionamiento del equipo siga siendo fiable. En el marco de la atencion
sanitaria esto se hace principalmente en un centro de salud que posee una gran cantidad de
dispositivos médicos de un solo fabricante o de un solo modelo.

Bajas: La baja de un equipo debe darse en un marco establecido por factores determinantes
como la vida util del equipo, la obsolescencia, asi como la comprobacion de su seguridad al
momento de ser utilizado en pacientes. El hecho de dar de baja un equipo, no siempre significa
gue ya no sirva, sino que debido a los avances tecno-cientificos de cuanto a las necesidades
reales que se deben suplir, el equipo resulta obsoleto y anticuado; por tanto no cumple a
cabalidad con el objetivo esperado desde el punto de vista econdémico y funcional. El proceso de
bajas, va muy de la mano con el proceso de reposicion.

Traslados: Proceso mediante el cual, se cambia la ubicacion fisica de un bien, ocasionando la
cesacion de responsabilidad de quien lo entrega, transfiriéndola a quien lo recibe. Este proceso
debe realizarse mediante un convenio suscrito por los representantes legales de las entidades y
se formaliza con la respectiva entrega.

Tecnologia Biomédica: Se entiende por Tecnologia Biomédica la aplicacion de los
conocimientos cientificos representados en medicamentos, equipos, dispositivos procedimientos
médico-quirdrgicos, utilizados en la atencion en salud y los sistemas de administracion apoyo
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por medio de los cuales se proporciona esta atencion.

8. CONTENIDO DEL PROGRAMA
8.1 GENERALIDADES

El cumplimiento del plan de mantenimiento de equipos biomédicos cuenta con la supervisiéon del lider
de ambiente fisico, con la finalidad de garantizar el cumplimiento de las actividades, establecidas en
pro de la seguridad del paciente y del personal en la prestacion de los servicios de salud. Igualmente
tiene la responsabilidad de apoyar y/o resguardar los recursos fisicos y financieros de la institucion.
Para dar cumplimiento al paragrafo del articulo 90 del Decreto 1769 de 1994, se envia a la Direccién
de Salud a mas tardar el 30 de enero de cada afo certificacién escrita con la firma del representante
legal y/o del revisor fiscal de la institucion, en la que se indica el valor y el porcentaje del presupuesto y/o
de los ingresos totales utilizados en las actividades de mantenimiento hospitalario, durante el afio
terminado el treinta y uno (31) de diciembre inmediatamente anterior.

8.2 MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

La cobertura del plan de mantenimiento de equipos biomédicos es del 100% de los equipos
inventariados y las fechas de realizacibn de mantenimientos preventivos estan estipulados en el
cronograma de mantenimiento preventivo de la institucién y en el plan de mantenimiento de la
infraestructura y de la dotacion hospitalaria, la periodicidad y las actividades de mantenimiento son
definidas de acuerdo a las recomendaciones dadas por los fabricantes teniendo en cuenta lo
establecido en la Resolucion 3100 de 2019 en el capitulo dotacion y segun su clasificacion por riesgo,
aquellos equipos biomédicos que tienen clasificacion de riesgo alto y moderado se ejecuta el
mantenimiento con un intervalo de tiempo de cuatro meses y clasificacion de bajo riesgo con un
intervalo de seis meses.

El diligenciamiento del formato REPORTE DE MANTENIMIENTO DE INGENIERIA BIOMEDICA
(RFTB-F-20), se realiza para cada equipo, cada vez que se le realice intervencion a este y es firmado
digitalmente por el Ingeniero Biomédico o técnico dependiendo del tipo de equipo a mantener y por el
jefe de enfermeria y/o responsable de cada area, para ser archivados en la hoja de vida del equipo,
adicional se realiza el formato de VISTO BUENO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS
BIOMEDICOS (RFTB-F-18), que firma el responsable del mantenimiento y el jefe del servicio, la firma
de este formato debe ser fisica.

Los equipos que cuenten con garantia vigente, solo son manipulados por la empresa que suministro
el equipo hasta que se cumplan los tiempos preestablecidos, y el seguimiento se realiza de forma
mensual por medio del inventario y hojas de vida de los equipos biomédicos, se realiza comunicacion
por medio de correo electrénico con el proveedor solicitando la ejecucion del mantenimiento preventivo
de acuerdo a las fechas establecidas durante el proceso de compra, adquisicion y puesta en
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funcionamiento del equipo.

La ejecucion de mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos que se encuentran en
comodato es responsabilidad de cada una de las empresas o contratistas, y el seguimiento es
responsabilidad del area de ingenieria biomédica, se solicita a cada empresa los siguientes
documentos: Inventario de los equipos, Cronograma de mantenimiento preventivo, hojas de vida de los
equipos, registros sanitarios, declaracién de importacion, hojas de vida del personal que ejecuta el
mantenimiento preventivo y reportes de mantenimiento preventivo, el seguimiento de la ejecucién de
mantenimiento preventivo y/o correctivo se hace de acuerdo al cronograma e inventario entregado. Al
finalizar cada periodo de mantenimiento se entregaran los informes correspondientes, reportes de
mantenimiento o el porcentaje de mantenimientos realizados y no realizados, teniendo en cuenta las
causas de no ejecucion. Todo este analisis junto con los indicadores obtenidos debera quedar
consignados en el registro de indicadores de mantenimiento

Teniendo en cuenta el tipo de tecnologia y la clasificacion por riesgo que presenta el equipo biomédico

el proceso de mantenimiento preventivo lo realizara el Ingeniero Biomédico y/o Tecndlogo con el
siguiente perfil.

Perfil del personal que realiza mantenimiento a los demas equipos biomédicos de la
institucién y perfil de personal administrativo:

DESCRIPOON DE PERFIL DE CARGD

PUESTO: ingeniera Biomedico

0BJETTVO- Castiznar los procesas reixcicrs

= biomadicz, sdquisicar, monitodzion, pres= e

fancicnarierto, rerovacicn y susS e de=crovgiancs

£l PUESTO REPORTA A:

- Gerengz

6 derdic

- Subgerencia somirstata

NIVEL DE ESCOLARIDAD
EXPERENCA

CONCOMERTOS
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8.3 MANTENIMIENTO CORRECTIVO.

La identificacion de necesidades de mantenimiento correctivo se lleva a cabo por medio del formulario
drive: https://forms.gle/4aYQJb6R5s|Xm9xy5

Donde el wusuario que tiene la necesidad debe registrar la siguiente informacion:

Nombre de quien reporta reporta.
Sede.

Tipo de solicitud.

Teléfono.

Solicitante.

Descripcion de la solicitud.

Area que solicita.

Dicho formulario est4 vinculado a un Excel drive donde quedan registradas las necesidades, fecha de
solicitud y fecha de atencién a la misma. Todo el personal de la institucion puede registrar su necesidad
en cualquier momento, ya que diariamente se lleva a cabo revision de este archivo.

8.4 CALIBRACIONES.

El control metrolégico de los equipos biomédicos en la institucion se realiza de forma anual por medio
de contratistas y/o laboratorios acreditados por el Organismo Nacional de Acreditacion- ONAC, para
instrumentos de medicidén sujetos a control metroldgico legal como termdémetros, termohigémetros,
tensibmetros, basculas, pesa bebes, y se realiza seguimiento de las fechas de vigencia por medio del
inventario.

8.5 GUIAS RAPIDAS.
Los equipos de riesgo IIA Y 1IB deben contener con guia rapida que contenga la siguiente informacion:

Informacion general
Imagen alusiva
Recomendaciones
Forma de uso
Advertencias

Limpieza y desinfeccion
En caso de falla
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8.6 SEGUIMIENTO Y MEDICION AL PROGRAMA.

El programa de mantenimiento se medira por medio de los siguientes indicadores, se hara seguimiento
con una periodicidad mensual y seran socializados por medio del comité de tecnovigilancia

NOMBRE DEL INDICADOR FORMULA META ESPERADA
Porcentaje de ejecucion de (Mantenimientos preventivos
mantenimientos ejecutados/ mantenimientos 98%
Preventivos preventivos programados) x100 =%

(NUumero de mantenimientos
correctivos efectivos
realizados/Numero de solicitudes 98%
recibidas)x100
=%

Porcentaje de ejecucion de
mantenimientos correctivos

9. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD RESPONSABLE OBSERVACION

Realizar el inventario de
equipo biomédico: Se debe
diligenciar formato Inventario

de equipos biomédicos, Formato Inventario de equipos

1 donde aparece, Servicio Ingeniero y/o biomédicos
L . ’ Técnico Biomédico RFTB-PLN-04

ubicacién del equipo en el
servicio, marca, modelo, serie
y activo.
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Realizar el cronograma anual Ingeniero y/o
o | para el mantenimiento Técnico Plan de mantenimiento anual
preventivo Biomédico
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11.ANEXOS

11.1 HOJA DE VIDA

E.5.E MOSPITAL MARCO FELEIPE AFANADOR DE TOCAIMA

GESTION TECNOLOGICA weesscm 1
HOJA DE VIDA EQUIPO BIOMEDICO
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11.1.2 INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO DE HOJA DE VIDA

SECCION A. IDENTIFICACION DEL EQUIPO:

Equipo: Indique el nombre del equipo biomédico Marca: Indique la marca del equipo biomédico
Modelo: Indique el modelo del equipo biomédico Serie: Indique la serie del equipo biomédico

Activo: Indique el nimero de activo fijo asignado por el area de activos fijos

Serie: indique un segundo nimero de identificacién si el equipo lo requiere

Servicio: Indiqgue el servicio en el que se encuentra ubicado el equipo biomédico

CLASIFICACION POR RIESGO: Escriba la clasificacién por riesgo que aplica para el equipo (I
RIESGO BAJO, IIA RIESGO MODERADO, IIB RIESGO ALTO, Il RIESGO MUY ALTO
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Tipo: Indique la clasificacion del equipo biomédico de acuerdo a su uso (terapia rehabilitacion y
tratamiento, equipo de diagnostico, tratamiento y mantenimiento de la vida, equipo de andlisis de
laboratorio, autoclaves y equipos de esterilizacién)

Forma de adquisicién: Indique si la forma de adquisicion fue: compra, comodato, donacién
Fijo/mévil: Indique si el equipo es de transporte o no

Fecha de compra: Indique la fecha de adquisicion o ingreso a la institucion

Fecha de instalacion: Indique la fecha en la que fue instalado el equipo en el servicio

Proveedor: Indique la empresa a la que se le adquiri6 el equipo

Direccion, Teléfono, email: Indique los datos de domicilio, contacto telefénico y correo
electrénico del proveedor

Garantia: Indique el tiempo de garantia ofrecida por el proveedor

Registro sanitario: Indique el nUmero de permiso de comercializacion concebido por el INVIMA de
acuerdo a la resolucion 4725 de 2005
Fabricante: Indique el nombre del fabricante del equipo biomédico
FUENTE DE ALIMENTACION Y REGISTRO TECNICO:

De acuerdo a las especificaciones técnicas dadas por el fabricante diligencie cada uno de los campos
como: corriente, voltaje, potencia, peso, temperatura, humedad, frecuencia, velocidad, presién,
teniendo en cuenta que los datos técnicos de instalacion pueden ser diferentes a los datos técnicos de
funcionamiento, si el fabricante no describe algunos de estos datos se escribira no referencia y si la
tecnologia no usa algun parametro de esto se escribira no aplica. Dentro de la seccién de registro
técnico de funcionamiento se encuentran recomendaciones de fabricante, describa las
recomendaciones mas relevantes descritas en el manual de uso del equipo.

Accesorios: Describa los componentes y/o accesorios del equipo.

11.2 Reporte de mantenimiento de equipos biomédicos.

R ENTARTIAL SR RTD PR LN AT MEDON TR TO CAR
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7
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11.2.1 INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO DE REPORTE DE
MANTENIMIENTO

Sera responsabilidad del personal de ingenieria biomédica que realiza el soporte técnico del equipo
el diligenciamiento de este formato.

SECCION INFORMACION GENERAL: Escriba nombre de la institucion, servicio al que pertenece el
equipo, municipio al que pertenece la institucion y responsable.

SECCION B. DATOS DEL EQUIPO: Escriba marca, modelo, serie, y numero de inventario del equipo.

SECCION C. RUTINA DE MANTENIMIENTO. Margue con una equis (X) P= pasa F=Falla N/A=no
tiene esta tecnologia el equipo, teniendo en cuenta cada uno de los items citados y la rutina de
mantenimiento del equipo ejecutada.

SECCION D. DESCRIPCION DEL TRABAJO REALIZADO Describa la rutina de mantenimiento
desglosada y ejecutada para dicho equipo

SECCION E. REPUESTOS UTILIZADOS. Liste cada uno de los repuestos que fueron usados en el
mantenimiento del equipo.

SECCION F. OBSERVACIONES. Describa datos importantes y/o novedades presentadas durante la
ejecucion del mantenimiento.

SECCION G. REALIZADO POR: Ponga la firma y nombre claro del ingeniero que realizo el soporte
técnico del equipo, junto con el ndamero de inscripcibn como recurso humano para el
mantenimiento y verificacion de la calibracién de los dispositivos médicos considerados como equipos
de alto riesgo y numero de identificacion.

SECCION H. RECIBIDO A SATISFACCION: Ponga la firmay nombre de la lider del servicio, se realiza
este procedimiento de manera digital, el recibido de cada uno de los mantenimientos se hace por medio

del formato de visto bueno.

11.3 Visto bueno de proceso de mantenimiento preventivo sobre equipos médicos.

"Trabajamos por una salud mas humana, célida y oportuna”
www.hmfa-tocaima.gov.co htocaima@cundinamarca.gov.co y
correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co SUROCCIDENTE

Carrera 10 No. 5 - 64 Barrio La Pola Tocaima
3203334144 - 3203334146



http://www.hmfa-tocaima.gov.co/
mailto:htocaima@cundinamarca.gov.co
mailto:correspondencia@hmfa-tocaima-cundinamarca.gov.co

— E.S.E. HOSPITAL MARCO FELIPE AFANADOR DE TOCAIMA
@J TECNOLOGIA BIOMEDICA * Gobernacion .
= ¥ 0¥ Cundinamarca
PROGRAMA DE MANTENIMEINTO PREVENTIVO Y
CORRECTIVO DE EQUIPOS BIOMEDICOS Pagina 14 de 16
CODIGO: RFTB-PGM-01 | VERSION: 02 FECHA DE CREACION: 10/03/2024 ULTIMA ACT. 03/01/2025
m--.. — m- E.S.E. HOSPITAL T::;f ot::::::::oa DE TOCAIMA ‘ Gobernacion.e
_ &_.;, Cundinamarca
— SOPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS MEDICOS Pagina 1 de 1
COONGO RFTB-F-18 VERSION 02 ] FECHA DE CREACION 28/10v2024 l FECHA DE AT ACTUALIZACION: 10/01/2025
SERVICIO: RESPONSABLE DEL SERVICIO:

DESCRIPCION Y/O NOMBRE DEL

EQUIPO UBICACION EJECUTADO POR  APROBADO POR

11.3.1 INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO DE VISTO BUENO
DE PROCESO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO SOBRE EQUIPOS MEDICOS.

Servicio: Indique el servicio en el que se encuentra ubicado el equipo biomédico.
Responsable del servicio: diligencie el nombre de la persona que en el momento es responsable del
area o servicio donde se encuentra y esta asignado el equipo.

Fecha: diligencie la fecha en que se desarroll6 el mantenimiento preventivo.

Descripcién y/o nombre del equipo: ingrese el nombre del equipo, segin como aparezca en el
inventario de equipos médicos.

Marca, Modelo, Serie: Ingrese la informacién general del equipo, encontrada en el equipo o en el
inventario.

Ubicacion: Indique la ubicacion del equipo biomédico dentro del servicio anteriormente descrito

Ejecutado por: Ingrese el nombre del ingeniero o tecndlogo biomédico encargado de realizar el
proceso.
Aprobador por: Ingrese el nombre del lider del servicio que recibe satisfaccion.

11.4 Cronograma de mantenimiento preventivo.

CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO 2025
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10. Identificacién del Riesgo:

La tabla de identificacién de riesgo, es la calificaciébn de cada uno de los riesgos evidenciados que
impacten negativamente el objetivo planteado, se tienen en cuenta criterios tales como probabilidad,
frecuencia e impacto, los cuales identifican el valor final de cada uno de los riesgos, a fin de identificar
las potenciales fallas del sistema, y mitigar el riesgo en su maxima expresién, por medio de una accion

preventiva.

IDENTIFICACION DE RIESGO

RIESGO |

Deficiente operacion de los
equipos biomédicos

1 1 1 institucioén, verificando las

FR M VALOR ACCION PREVENTIVA

Ronda semanal a los
diferentes servicios de la

condiciones de los
equipos.

Fallas repetitivas en los

biomédicos

equipos

1 5 5 mantenimientos

Seguir el cronograma de

preventivos del hospital

Disminucién de vida util en

Capacitar al personal
asistencial sobre la

equipos biomédico

: L 1 5 5 L : .
los equipos biomédicos limpieza y desinfeccion de
los equipos biomédicos.
Capacitar al personal
Operacion insegura de los 1 5 5 asistencial sobre el

manejo y cuidado de
los
equipos biomédicos.

SIGLAS

PR: Probabilidad IM: Impacto

CRITERIO DE CALIFICACION

VALOR

El resultado se obtiene de multiplicar PR*FR*IM
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CONTROL DOCUMENTAL

APROBACION

CARGO NOMBRE FECHA
ELABORO Ingeniera Biomédica | Jeidy Obando 10/03/2024
REVISO Asesora de Calidad Jazmin Avila 10/03/2024
APROBO Gerente Manuel 10/03/2024
Fernandez

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION FECHA ITEM MODIFICADO JUSTIFICACION REALIZADO POR
01 10/03/2024 Se crea documento Jeidy Obando
Se actualiza
02 03/01/2025 11.3-11.3.1. documento, formatos Jeidy Obando
e informacion.
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