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1. OBJETIVO

  Tener una metodología estructurada que identifique los problemas y necesidades, los cuales se solucionan mediante un análisis en la adquisición de equipos biomédicos en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael.

2. ALCANCE

Todos los equipos que se encuentren o que se planeen adquirir, en cada una de las sedes de Radiólogos Asociados S.A.S.

3. DEFINICIONES

· INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. 

· Dispositivo médico: Se entiende por dispositivo médico para uso humano, cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado sólo o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, propuesta por el fabricante para su uso en:

· Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento o alivio de una enfermedad.
· Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una deficiencia.
· Investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de un proceso fisiológico.
· Diagnóstico del embarazo y control de la concepción.
· Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido.
· Productos para desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos.

· Registro sanitario: Es el documento expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o jurídica para fabricar, envasar; e Importar un alimento con destino al consumo humano.

· Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificación y la cualificación de efectos adversos serios e indeseados producidos por los dispositivos médicos, así como la identificación de los factores de riesgo asociados a estos efectos o características, con base en la notificación, registro y evaluación sistemática de los efectos adversos de los dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparición.
 
4. PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICIÓN DE EQUIPO BIOMÉDICO.

Este procedimiento se divide en tres pasos:

4.1 Realizar un estudio previo a la adquisición.

En esta etapa el coordinador de mantenimiento o responsable de cada una de las sedes y la junta directiva o el gerente; analizan la viabilidad de adquirir un equipo biomédico para mejorar  los procesos de la empresa. 

El análisis también se puede realizar luego del mantenimiento correctivo de los equipos biomédicos con los que cuenta la empresa, se debe dejar en el informe de servicio constancia de los  daños para identificar la frecuencia de estos y determinar los costos asociados a puesta en funcionamiento, por medio de este el coordinador de mantenimiento y la junta directiva o el gerente revisaran si el equipo biomédico requiere ser remplazado o no.  

En el estudio que realiza el coordinador de mantenimiento junto al gerente o junta directiva, se tiene presente lo siguiente:

· Se evalúa la vida útil del equipo biomédico que se quiere adquirir.
· Se solicita al comité de Tecnovigilancia análisis de los equipos que se desean incorporar, en cuanto a eventos y/o incidentes adversos. 
· [bookmark: _GoBack]Que ventajas y desventajas tiene la nueva adquisición.

Luego de este análisis, si el personal decide adquirir el equipo se continua con el proceso, en caso contrario se informa al líder del proceso que el equipo no es necesario reemplazarlo. 

El siguiente paso es la solicitud de cotizaciones por parte del personal de mantenimiento, en esta solicitud se indican los requisitos mínimos que debe de tener el equipo biomédico 

· Manuales de usuario, operación e instalación en español
· Programa de capacitación por parte de los ingenieros de la casa matriz al personal operativo y de mantenimiento
· Registro sanitario o permiso de comercialización INVIMA
· Forma y medio de pago
· Garantía y cobertura. 

Para la compra de un equipo biomédico se solicitan mínimo dos cotizaciones por equipo.
Luego de tener las cotizaciones, se realiza una reunión con la junta directiva (si el equipo tiene una inversión mayor a 30 SMLV) o con el gerente donde se analizan los siguientes criterios:

· Costo – beneficio: En este se analiza el costo que tiene el equipo y los beneficios que éste genera a la empresa.
· Horario de atención y tiempo de respuesta por parte del soporte técnico.
· El cronograma de mantenimiento preventivo y su periodicidad. 
· Garantía.
· Formas y medios de pago[footnoteRef:1].   [1:  En este punto se realiza una reunión con la coordinadora financiera para tomar la mejor decisión.] 


Luego del análisis, se da el visto bueno por parte del gerente o de la junta directiva, para la adquisición del nuevo equipo biomédico.

4.2. Adquirir el equipo

El personal de mantenimiento se pone en contacto con el proveedor que se seleccionó en la reunión previa, donde se le envía una orden de compra por correo electrónico y se coordina la fecha de entrega del equipo y la fecha de capacitación de este. Se recuerda al proveedor la documentación mínima con la que debe contar el equipo para realizar su respectiva hoja de vida.  

Cuando el equipo llega a las instalaciones, se realiza su respectivo ensamble y puesta en funcionamiento; el personal de mantenimiento tiene en cuenta lo siguiente, antes de recibirlo: 

· Manuales de usuario, operación e instalación en español.
· Capacitación por parte de los ingenieros de la casa matriz al personal operativo y de mantenimiento.
· Registro sanitario o permiso de comercialización INVIMA.
· Garantía.
· Verificar que el equipo esté funcionando correctamente, que no presente ningún ruido extraño, golpes en las pantallas de lectura (si el equipo cuenta con estas), el cable eléctrico se encuentre en buen estado, que el equipo tenga los accesorios completos.

Si toda la documentación y demás factores se encuentran bien, el personal de mantenimiento puede firmar el acta o documento de entrega del equipo, para  ingresar los documentos del equipo en la base de datos.

4.3 Evaluar la adquisición
 
De manera constante el personal de mantenimiento realiza una revisión de los siguientes puntos:

· Tiempo de entrega del equipo.
· personal  adecuado en la instalación y en el mantenimiento del equipo biomédico[footnoteRef:2]. [2:  El ingeniero tenga el permiso para mantenimiento de dispositivos médicos considerador equipos médicos emitido por el INVIMA.] 

· Cumplimiento de la capacitación y que el personal que la realice sea el adecuado.
· Cumplimiento del cronograma de mantenimiento preventivo
· Cumplimiento del soporte técnico. 
· Tiempo de respuesta en la garantía.

Estos aspectos se tienen en cuenta cuando se va a evaluar al proveedor; esta evaluación se realiza anualmente.
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