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Marco normativo
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C’Servicio de soporte técnico. Son todas las
actividades realizadas para asegurar el
buen funcionamiento del equipo
biomédico, involucrando aquellas
consideradas como de mantenimiento
preventivo, correctivo y verificaciéon de la
calibracion, entre otras”

Decreto 4725
de 2005

-

*“El PNT es una estrategia de vigilancia POD
comercializacion y evaluacion sanitaria
para la identificacion, evaluacion gestiony
divulgacion oportuna de la informacion de
seguridad relacionada con el uso de los
dispositivos médicos que se importan,
fabrican y distribuyen en el pais, a fin de
tomar medidas eficientes en aras de
proteger la salud publica de los
colombianos.”

Resolucion

4816 de 2008
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*“Programa de mantenimiento preventivo
de los equipos biomédicos, que incluya el
cumplimiento de las recomendaciones
establecidas por el fabricante o de acuerdo
con el protocolo de mantenimiento que
tenga definido el prestador, éste ultimo
cuando no esté definido por el fabricante”.
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OMBRE DEL
RVICIO HABILITAD

Resolucion
3100 de 2019
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*“Anexo técnico: se garantiza la trazabilidad
de patrones utilizados para la confirmacién
metroldgica de los equipos”

Resolucion

1619 de 2015

/

antigliedad del
instrucciones

y  cualquier
documentados.

Joint

Comission

eEstandar FMS.9.1
equipamiento médico incluye inspeccion,
pruebas, mantenimiento preventivo y
los resultados. .El
equipo médico se inspecciona y prueba
cuando es nuevo y a continuacidén de
de acuerdo con la
equipo, el uso y las

documentacion de

manera continua,

inspecciones, los resultados de las pruebas
mantenimiento  estan

(o

“Articulo  10.
preparaciones

programa de

fabricante. Las

Resolucion
1403 de 2007

Protocolos para las
magistrales 'y  otras
actividades del servicio farmacéutico.

Las adicionales

gue apliquen




éQué hacemos? Keralty ¥®




Esquema de aseguramiento metrolégico: Keralty ¥®
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Equipos en los que hacemos aseguramiento: Keralty ¥®
(Recurso propio y contratacion con terceros)

« Esfigmomanometros autométicos y no

automaticos Calificacién®

* Instrumentos de pesaje de funcionamiento

no automatico *  Medios isotermos:
Termohigrometros * Homoso
e Termémetros |r_1(:ubadoras cony
) sin CO2
&8 Pipetas » Equipos de frio de
» Analizador de oxigeno alto desempefio
» Electrobisturi — Electrocauterio  Cabinas de seguridad
* Monitor de signos vitales biolégica.
*  Flujémetro + Autoclaves.
» Doppler fetal
* Monitor fetal
» Incubadora neonatal
* Desfibrilador y DEA
« Dinamometro En @{l@S@Tﬁ'@”"@
» Electrocardiografo
* Pulsoximetro « Ventiladores mecanicos
¢ Manoémetro endotraqueal * Torres de alto flujo

*Servicios tercerizados



éComo estamos llegando al aseguramiento metroldgico requerido? Keralty e

Asesoramiento
personalizado en AMM
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L ‘M Capacitacion en

metrologia para
profesionales en salud

/ Plllo'loras y bolefu'nes de
facil comprension para
los usuarios del servicio

Identificacion de

equipos aptos y emision
de alertas

Elaboracién de Plan de
aseguramiento
metroldgico



Metrologia como herramienta activa para la seguridad del paciente Keralty ¥®

N v Minimiza el riesgo de uso de equipos
biomédicos e instrumentos de medicion
fuera de especificacion.

v’ Evita diagnosticos equivocados en
pacientes.

v Mejora la adquisicion de tecnologias,
identificando especificaciones tecnicas
de mayor relevancia para el diagnostico
y tratamiento de los pacientes.

, ¥ Mejorala disponibilidad de los equipos
v’ Fortalece el aseguramiento de la calidad

en la prestacion del servicio.
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