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1. DESCRIPCION O CONTENIDO DE LA POLITICA

En el Hospital San Juan de Dios de Yarumal, entendemos que la tecnologia
biomédica es fundamental para garantizar una atencién médica de calidad y
efectiva. La correcta gestion de estos recursos tecnoldgicos no solo mejora la
eficiencia operativa del hospital, sino que también impacta directamente en la
seguridad y bienestar de nuestros pacientes.

Esta politica establece las directrices para el funcionamiento, monitorizacién y
control de la tecnologia biomédica utilizada en nuestras instalaciones. Ademas,
define los procedimientos para la renovacion y compra de equipos, asegurando que
se lineen con las necesidades clinicas actuales y futuras del hospital.

Con un enfoque en la innovacién y la sostenibilidad, esta politica busca optimizar el

uso de recursos tecnologicos, promoviendo un entorno seguro y eficaz para
nuestros profesionales de salud y pacientes.
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OBJETIVO GENERAL

Establecer un marco integral que garantice el adecuado funcionamiento,
monitorizacion, control, renovacion y compra de tecnologia biomédica en el Hospital
San Juan de Dios de Yarumal, con el fin de asegurar la calidad en la atencion
médica, optimizar la eficiencia operativa y promover la seguridad del paciente a
través del uso responsable y sostenible de los recursos tecnologicos.

3.

2.1. Objetivos Especificos

Definir los criterios de evaluacion y seleccidn para la compra de tecnologia
biomédica, asegurando que se alineen con las necesidades clinicas del
hospital y cumplan con los estandares de calidad y seguridad.

Establecer un sistema de monitorizacion y control para evaluar el
rendimiento y la vida util de los equipos biomédicos, permitiendo la
identificacion temprana de fallas y la planificacion adecuada para su
mantenimiento.

Implementar un programa de capacitacion para el personal médico y
técnico sobre el uso adecuado y seguro de la tecnologia biomeédica,
promoviendo una cultura de innovacion y actualizacién continua.
Desarrollar un plan de renovacion que contemple la actualizacion periddica
de los equipos, garantizando que el hospital cuente con la tecnologia
avanzada y eficiente que mejore la atencion al paciente.

Fomentar la sostenibilidad en la gestion de tecnologia biomédica,
considerando practicas responsables en la compra, uso y disposicion final
de los equipos.

ANTECEDENTES

La historia del Hospital San Juan de Dios de Yarumal en relacién con la tecnologia
biomédica ha estado marcada por un proceso evolutivo que refleja tanto los avances
en el campo médico como las necesidades cambiantes de sus usuarios y pacientes.
Desde sus inicios, el hospital ha buscado ofrecer atencion médica de calidad, pero
la integracién efectiva de la tecnologia ha sido un desafio constante.

En sus primeros afos. La adquisicion de equipos biomédicos se realizaba sin una
estrategia clara, lo que resultaba en una infraestructura tecnolégica fragmentada.
Cada proceso tomaba decisiones independientes sobre que equipos comprar, lo

Pagina3de 8




E.S.E. HOSPITAL YARUMAL SAN JUAN DE DIOS

\TAL
o NIT 890.981.726-6

FUNCIONAMIENTO, AMBIENTE

& - (73

wy 2

&4 Qw‘ E= POLITICA DE PROCESO | CODIGO: PO-19-001
MONITORIZACION, CONTROL, FISICO Y VERSION: 02

RENOVACION Y COMPRA DE
TECNOLOGIA BIoMEDIcA | AMBIENTAL 1 10712025

que genero inconsistencias en el mantenimiento y el uso. Esta falta de coordinacién
llevo a problemas operativos, incluyendo fallas inesperadas y tiempos prolongados
de inactividad, afectando directamente la calidad del servicio proporcionado a los
pacientes.

Con el tiempo, se hizo evidente que era necesario adoptar un enfoque mas
sistematico para gestionar la tecnologia biomédica. El personal del hospital
comenzo abogar por una mayor estandarizacion y comunicacion entre procesos.
Esto marco el inicio de un esfuerzo colectivo por formalizar una politica que
abordara estas cuestiones, buscando mejorar no solo la infraestructura tecnoldgica,
sino también la capacitacidon del personal.

A medida que la normativa nacional e internacional sobre tecnologia biomédica se
volvia mas estricta, el hospital enfrentd una creciente presién para cumplir con estos
estandares. La falta de una politica clara dificultaba el cumplimiento constante y
exponia al hospital a riesgos legales y operativos. En respuesta a esta situacion, se
inicié un proceso de revision y reestructuracion que culminé en la creacion de una
politica integral para gestionar todos los aspectos relacionados con la tecnologia
biomédica.

La nueva politica se disefié con el objetivo de garantizar un uso eficiente y seguro
de los equipos, asi como establecer protocolos claros para su adquisicion,
mantenimiento y capacitacidén del personal. Se implementaron programas regulares
de formacioén para asegurar que todos los colaboradores estuvieran actualizados
sobre las mejores practicas y normativas vigentes. Este enfoque no solo mejoré el
manejo técnico de los equipos, sino que también aumenté la confianza entre los
pacientes, quienes ahora podian contar con servicios mas fiables y seguros.

Hoy en dia, el Hospital San Juan de Dios de Yarumal cuenta con una politica robusta
que refleja su compromiso con la calidad y seguridad en la atencion médica. Esta
evolucion ha permitido al hospital adaptarse a las expectativas cambiantes de sus
usuarios y cumplir con las normativas necesarias para ofrecer un servicio médico
optimo.
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5.

MARCO NORMATIVO

Ley 100 de 1993: Establece el Sistema de Seguridad Social en Salud en
Colombia, regulando aspectos fundamentales sobre la atencién en salud.
Resolucion 1995 de 1999: Regula los requisitos técnicos y administrativos
para la gestion del riesgo en equipos medicos.

Ley 1438 de 2011: Modifica la ley 100 y establece disposiciones para
mejorar la prestacion del servicio de salud, incluyendo la atencién integral.
Ley 1581 de 2012 (Ley de proteccion de datos personales): Asegura el
manejo adecuado de la informacién personal de los pacientes, fundamental
en el uso de tecnologias.

Ley 1712 de 2014: Promueve el acceso a la informacion publica, lo cual
es relevante para la transparencia en la gestion hospitalaria.

Resolucién 2003 de 2014: Establece los lineamientos técnicos para la
gestion del riesgo en salud, incluyendo la gestion de tecnologia biomédica.
Ley Estatutaria 1751 de 2015: Establece el derecho a la salud y define
las obligaciones del Estado en garantizar este derecho a través del acceso
a servicios adecuados.

Decreto 1072 de 2015: Regula las condiciones minimas que deben
cumplir los servicios de salud, asegurando una atencién adecuada.
Decreto 780 de 2016: Compila las normas relacionadas con la salud,
incluyendo aspectos sobre tecnologia biomédica y su regulacion.
Resolucién 3100 de 2019: Define los lineamientos para la atencion
integral en salud y establece requisitos para los prestadores de servicios.
Normas ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion): Aunque
no son leyes, las normas ISO relacionadas con dispositivos médicos (como
ISO 13485) son relevantes para asegurar calidad y seguridad.

Guias del INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos): Proporcionan lineamientos sobre registro, vigilancia y control
de dispositivos médicos.

DEFINICIONES

TECNOLOGIA BIOMEDICA FECHA: 01/07/2025

Autorizacién Sanitaria: Permiso otorgado por las autoridades competentes para
que un dispositivo médico pueda ser comercializado y utilizado en el pais.
Calidad: Grado en el que un producto o servicio cumple con los requisitos

establecidos, asegurando su eficacia y seguridad en el uso médico.
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Consentimiento Informado: Proceso mediante el cual se asegura que un paciente
entiende los riesgos y beneficios de un tratamiento antes de aceptarlo.
Dispositivo Médico: Cualquier instrumento, aparato o software utilizado para fines
meédicos, que puede incluir desde jeringas hasta equipos de resonancia magnética.
Eficacia: Capacidad de un dispositivo o tratamiento para producir el efecto deseado
en condiciones controladas.

Etica Médica: Conjunto de principios que guian la practica médica, asegurando el
respeto por los derechos del paciente y la justicia en la atencidn sanitaria.

Gestion del Riesgo: Proceso que identifica, evalua y controla los riesgos asociados
con el uso de dispositivos médicos para prevenir dafos a los pacientes.
Innovacién Tecnoldgica: Introduccion de nuevas tecnologias o0 mejoras
significativas en tecnologias existentes para mejorar la atencion médica.
Normativa: Conjunto de leyes, decretos y regulaciones que rigen un area
especifica, en este caso, la salud y la tecnologia biomédica.

Regulaciéon: Proceso mediante el cual se establecen normas y directrices para
asegurar la calidad y seguridad de los productos y servicios en salud.

Salud Publica: Rama de la medicina que se ocupa de proteger y mejorar la salud
de las poblaciones a través de politicas publicas y programas preventivos.
Seguridad: Grado en que un dispositivo médico no causa dafio al paciente durante
Su uso previsto.

Tecnologia Biomédica: Conjunto de herramientas, equipos y procedimientos
utilizados para la prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades.
Telemedicina: Uso de tecnologias digitales para brindar atencidon médica a
distancia, facilitando el acceso a servicios de salud.

Vigilancia Sanitaria: Monitoreo continuo de productos y servicios en salud para
garantizar su seguridad eficacia.

6. CAMPO DE APLICACION

La presente politica se aplicara a todas las areas del Hospital San Juan de Dios de
Yarumal que involucren la utilizacion de tecnologia biomédica, incluyendo, pero no
limitandose a:

» Servicios Clinicos:

- Se aplicara a todas las unidades clinicas que utilicen dispositivos médicos
para el diagndstico, tratamiento y seguimiento de pacientes. Esto incluye:

- Sala de Emergencia: Equipos que faciliten la atenciéon inmediata, como

Pagina 6 de 8




Q\TAL v
Q% 4,9

< O, %
=N “H B

E.S.E. HOSPITAL YARUMAL SAN JUAN DE DIOS
NIT 890.981.726-6

FOLITICADE PROCESO | cODIGO: PO-16-001
: ’ AMBIENTE
MONITORIZACION, CONTROL, | “Lici =o' | VERSION: 02
RENOVACION Y COMPRADE | ;0 oievr :
TECNOLOGIA BIOMEDICA EECHA: 01/07/2025

desfibriladores y sistemas de diagndstico rapido.

» Mantenimiento y Gestién Técnica:

- Los procesos responsables del mantenimiento preventivo y correctivo
deberan seguir los lineamientos establecidos en esta politica para asegurar
la funcionalidad y seguridad operativa de todos los equipos biomédicos.

» Adquisiciéon y Renovacioén:

- La Politica guiara el proceso de compra y renovacion tecnoldgica,
asegurando que se realice un analisis costo-beneficio y se cumpla con las
normativas colombianas y estandares internacionales aplicables.

» Capacitacion del Personal:

- Se debe garantizar que todo el personal involucrado en el uso y gestion de
tecnologia biomédica reciba capacitacion adecuada sobre su
funcionamiento, mantenimiento basico y protocolos de seguridad.

» Monitoreo Continuo:

- Implementacion de un sistema integral para la gestidon del ciclo de vida del
equipo biomédico, que incluya la evaluacién periddica del rendimiento y la
eficacia, asi como la realizacion de auditorias internas para verificar el
cumplimiento con esta politica.

7. IMPLEMENTACION DE LA POLITICA

Acciones y actividades para implementar la Politica de funcionamiento,
monitorizacion, control, renovacion y compra de tecnologia biomédica en el
Hospital San Juan de Dios de Yarumal:

»Formacion de un comité de tecnologia biomédica:

- Crear un grupo multidisciplinario que incluya representantes de diferentes
areas (médicos, enfermeras, técnicos, administracién) para supervisar la
implementacion de la politica.

» Evaluacioén Inicial:

- Realizar un inventario completo de los equipos biomédicos existentes,
incluyendo su estado actual, antigledad y cumplimiento con normativas.

» Desarrollo de Protocolos:

- Establecer protocolos claros para la adquisicion, mantenimiento y
renovacion de equipos biomédicos, alineados con las normativas
nacionales e internacionales.

» Capacitacion del Personal:

- Organizar sesiones de capacitacién para todo el personal involucrado en el
uso y gestién de tecnologia biomédica sobre la politica y los protocolos
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establecidos.

» Implementacion de un sistema de monitoreo:

- Desarrollar o adquirir un sistema software para el seguimiento del ciclo de
vida del equipo biomédico, que incluya mantenimiento preventivo y
correctivo.

» Establecimiento de Indicadores de Desempeiio:

- Definir indicadores para medir la efectividad y eficiencia del uso del equipo
biomédico, asi como la satisfaccion del personal y pacientes.

» Auditorias Periédicas:

- Programar auditorias internas regulares para evaluar el cumplimiento de la
politica y el estado de los equipos.

» Retroalimentaciéon Continua:

- Crear canales para recibir comentarios del personal sobre la implementacion
y funcionamiento de los equipos, permitiendo ajustes en tiempo real.

» Revision Anual:

- Realizar una revisién anual de la politica para actualizarla segun las

necesidades cambiantes del hospital y avances tecnologicos.

Estas acciones ayudaran a implementar la politica de manera efectiva y garantizar
que se cumplan los objetivos establecidos.
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