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	0. LISTA DE VERSIONES

	VERSION
FECHA
RAZON DE LA ACTUALIZACION
1

15/Mar/2010

AJUSTES REALIZADOS PARA DAR RESPUESTA A LA NO CONFORMIDAD MENOR PLANTEADA POR LA AUDITORIA EXTERNA. 

2

18/Mar/2011

Cambio del código del documento por traslado del servicio de consulta psicológica al proceso Gestionar Actividades de Apoyo a los Procesos Formativos, ya que todas las actividades relacionadas con este servicio son responsabilidad del personal de este proceso. 
Así como también se actualizan los documentos relacionados por el mismo cambio de codificación. 

3

31/Mar/2011

Se agregan los titulos en el desarrollo.
Se cambia el texto coordinador de servicio medico por asistente de servicio medico. 
 

4

04/Abr/2011

Ampliacion del periodo de calibracion y verificacion a 6 meses. 



	 

	1. OBJETO
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Asegurar que los equipos de seguimiento y medición utilizados en el ejercicio de la medicina general, estén en óptimas condiciones de uso, correctamente calibrados y /o verificados según aplique, en todo momento. 


	2. ALCANCE
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Aplica a todos los equipos de seguimiento y medición que tengan incidencia significativa en la calidad de la atención de la consulta médica, en los Servicios Médicos de la Universidad EAFIT. 



	3. DEFINICIONES
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EQUIPO DE USO MÉDICO O DISPOSITIVO MÉDICO 
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:
a) diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento o alivio de una enfermedad;
b) diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una deficiencia;
c) investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de un proceso fisiológico;
d) diagnóstico del embarazo y control de la concepción;
e) cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido;
f) productos para desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos.
Los dispositivos médicos para uso humano, no deberán ejercer la acción principal que se desea por medios farmacológicos, inmunológicos o metabólicos.

MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
Proceso mediante el cual se asegura que un activo (equipo) continúe desempeñando las funciones deseadas.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO
Conjunto de procedimientos utilizados para reparar un equipo ya deteriorado; en otras palabras, es la ejecución de acciones para reparar elementos defectuosos por el mal funcionamiento o rendimiento de los equipos. 

MANTENIMIENTO PREVENTIVO
Inspección periódica de equipos, para evaluar su estado de funcionamiento e identificar fallas; es la ejecución de acciones programadas que tienden a prevenir disfunciones y averías, para asegurar el rendimiento óptimo de los equipos y garantizar la seguridad en su funcionamiento.
Su propósito es prever las fallas manteniendo los sistemas de infraestructura, equipos e instalaciones productivas en completa operación a los niveles y eficiencia óptimos.
La característica principal de este tipo de mantenimiento es la de inspeccionar los equipos y detectar las fallas en su fase inicial, y corregirlas en el momento oportuno.

CALIBRACIÓN 
Es el conjunto de operaciones que permiten fijar la relación entre los valores de una magnitud indicada por un instrumento y los valores correspondientes determinados por medio de los patrones.

VERIFICACION 
Confirmación mediante aportación de evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados para el uso de cada equipo. 
NOTA: Los procedimientos de verificación y calibración normalmente son los mismos, desde el punto de vista técnico. NT 005/03 Verificación y Calibración: Mitos y Realidades.

TOLERANCIA
Variabilidad permitida sin que se afecte la conformidad.
 


	4. CONDICIONES GENERALES
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1. La organización ha definido que los únicos equipos que deben ser calibrados y verificados, son las basculas pesapersonas y los tensiómetros, que son aquellos que determinan variables (masa y presión), que afectan la calidad del servicio. 

2. La calibración y/o la verificación se realizaran cada 6 meses. Estos periodos podrán variar de acuerdo con la trazabilidad de las calibraciones, el análisis de la utilización, y las recomendaciones del fabricante.

3. La verificación se realizara a través de nueva calibración. 

4. La selección del proveedor para que realice la calibración de los equipos debe garantizar la trazabilidad del sistema internacional y la confiabilidad de los resultados; por lo tanto, se debe elegir a quien cumpla con los criterios de certificación laboral en metrología, avalado por la autoridad competente.

5. Todo certificado de calibración debe garantizar trazabilidad a patrones nacionales o internacionales informando claramente sobre los patrones metrólogicos empleados para la calibración, el método, etc.

6. El transporte de las basculas pesapersonas debe hacerse según lo especificado en el documento Transporte de Bascula.

7. Cuando se identifique que se realizaron mediciones con equipos con desviaciones, se tomaran las acciones a que haya lugar para disminuir el impacto: 
• Se realiza auditoria medica de historias clínicas de los pacientes en los cuales se haya utilizado el equipo, para detectar si alguno pudo haber sido afectado en su diagnostico y/o tratamiento; y en tal caso, se establecerá de inmediato contacto con el mismo, para realizar un seguimiento médico que permita hacer los ajustes pertinentes para evitar o minimizar el daño.
• Se toma alguna acción sobre el equipo: realizar ajustes, repararlo, ponerlo fuera de servicio o declararlo obsoleto. En caso de que sea imposible el ajuste del equipo con la calibración, debe ser dado de baja.
 


	5. RESPONSABLE

	·

Asistente



	6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
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DOCUMENTO GERENCIAL TRANSPORTE DE BASCULA
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FORMATO CRONOGRAMA MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE USO MEDICO
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FORMATO INVENTARIO EQUIPOS DE USO MEDICO
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FORMATO HOJA DE VIDA EQUIPOS DE USO MEDICO
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FORMATO COMPROBACION DE CALIBRACION DE LOS EQUIPOS DE USO MEDICO
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DOCUMENTO EXTERNO: NT 005/03 Verificación y Calibración Mitos y Realidades


	7. DESARROLLO
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INSUMO 
TAREAS 
RESPONSABLE 
RESULTADOS 
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Programar las actividades de control. 
Realizar el cronograma de las actividades de control, que incluya las frecuencias de las calibraciones y/o verificaciones de los equipos y el mantenimiento preventivo.  
Auxiliar Administrativa Servicios Médicos y Salud Ocupacional 
Registro Cronograma Mantenimiento de Equipos de Uso Medico. 

[image: image44]

[image: image45]

[image: image46]
Definir cuales equipos de uso médico deben ser calibrados y/o verificados. 
Realizar el inventario de los equipos de uso médico que deben ser calibrados y/o verificados. 
Asistente de Servicios Medicos

Auxiliar Administrativa Servicios Médicos y Salud Ocupacional
 
Registro Inventario equipos de uso médico. 
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Identificar los equipos. 
Abrir a cada equipo su hoja de vida. 
Auxiliar Administrativa Servicios Médicos y Salud Ocupacional 
Registro hoja de vida equipos de uso médico. 
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Mantener los equipos en óptimas condiciones para el uso. Ejecutar el mantenimiento preventivo, calibración y/o verificación de los equipos (Cronograma Mantenimiento de Equipos de Uso Medico). 
Solicitar el mantenimiento preventivo, calibración y/o verificación a los equipos. 

Monitorear la ejecución del mantenimiento preventivo, calibración y/o verificación a los equipos. 

Solicitar y recibir los informes del mantenimiento preventivo, calibración y/o verificación a los equipos.

Los equipos calibrados deben exhibir una etiqueta que contenga la fecha de calibración y el número del certificado de calibración. 
 
Auxiliar Administrativa Servicios Médicos y Salud Ocupacional 
Informes de Mantenimiento Preventivo de los Equipos de Uso Médico.

Informes de calibración de los equipos de uso médico.
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Conocer permanentemente el estado de los equipos. 
Después de recibir el informe de la actividad realizada, se actualiza la hoja de vida del equipo, registrando los datos en forma secuencial y cronológica. 
Auxiliar Administrativa Servicios Médicos y Salud Ocupacional 
Registro hoja de vida equipos de uso médico, actualizada. 

[image: image56]

[image: image57]

[image: image58]
Analizar el informe de calibración de los equipos de uso médico. 
Los informes de calibración deben expresar numéricamente los resultados, los cuales a su vez servirán para evaluar las correcciones y el comportamiento del equipo a través del tiempo.

Análisis del informe de calibración, que comprende las siguientes actividades: 
Que la descripción del equipo en el certificado coincida con los datos del equipo.
Que este establecida la trazabilidad de los patrones con los cuales se calibro.
Que se adjunten los certificados de los patrones nacionales o internacionales, según aplique; es decir la evidencia de que las mediciones son trazables.
Que se reporte el error máximo.
Que se reporte la incertidumbre de la medición y/o declaración de conformidad con una especificación metrológica identificada, para las balanzas.
La incertidumbre aceptada para los tensiómetros de mercurio y de caratula es de 3 a 10 veces menor que la tolerancia admitida. 
La tolerancia admitida para las basculas pesapersonas es de +/-1.2 Kg.
La tolerancia admitida para los tensiómetros es de 24 mm de Hg
La verificación de las básculas pesapersonas se hace mediante el análisis del error máximo de la medición, en la prueba de excentricidad.
La aceptación o rechazo del informe de calibración se diligenciara en el formato comprobación de calibración de los equipos de uso médico, y las acciones que de ello se deriven, se diligenciaran en la columna de observaciones de las hojas de vida de los equipos.
 
Asistente de Servicios Medicos 
Registro comprobación de calibración de los equipos de uso médico.  
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Verificar funcionamiento de los equipos. 
La verificación del funcionamiento de los equipos se realiza mediante nueva calibración, misma que se hará a los 6 meses de la calibración previa. 
Lo anterior, debido a que técnicamente para efectos de brindar mayor confiabilidad en los servicios prestados, las verificaciones se harán a través de nuevas calibraciones con una frecuencia trimestral; es decir, que se lleva a cabo una calibración semestral y una verificación semestral, aportando así a la confiabilidad en las mediciones arrojadas por dichos equipos y contribuyendo a la conformidad final del servicio. 
Asistente de Servicios Médicos 
Informes de calibración de los equipos de uso médico. 
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Equipo averiado o con deficiencias para su uso. 
Ante la falla de cualquiera de las partes o componentes del equipo, necesarios para el uso correcto del mismo:
Tensiómetro: pera no infla, falla en el ascenso o descenso de la columna de mercurio, cable no desenrolla, faja no se fija, aguja inmóvil o con dificultad para moverse.
Bascula Pesapersonas: desnivelada, dificultad para iniciar pesaje (puesta a cero).

El equipo es inactivado para el uso, se le coloca letrero con el texto: NO USAR, EQUIPO FUERA DE USO, y se programan las actividades pertinentes para que el mismo vuelva a su funcionamiento habitual.

Estas actividades obedecen a la realización del mantenimiento, la calibración y/o verificación u otros ajustes a que diere lugar.
Para las actividades de calibración se requiere:
1. Que la calibración sea realizada con patrón que sea aplicable al equipo (compatible con la referencia del equipo). 
2. Que los patrones de calibración del proveedor sean trazables a patrones de medición internacionales o nacionales.
Revisar que se cumplan las 2 condiciones anteriores, al solicitar y al recibir el servicio.
 
Auxiliar Administrativa Servicios Médicos y Salud Ocupacional

 
Informes de mantenimiento preventivo de los equipos de uso médico.

Informes de calibración de los equipos de uso médico.
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Condiciones de transporte o movimiento de equipos. 
Las condiciones para movilizar las básculas, están definidas en el documento Transporte de Báscula.

Una vez las básculas llegan a la ubicación locativa definida para el uso, el Asistente de Servicios Médicos, corroborra que está listo para iniciar su utilización. La prueba que realiza obedece simplemente, como por ejemplo para el caso de las basculas pesapersonas ponerla en el punto cero haciendo uso de la distribución de las pesas; para el caso de los tensiómetros, se revisa que la columna de mercurio y que la aguja del manómetro estén en posición inicial; que la pera responda a la presión de insuflación, que el cable desenrolle y no esté enredado o rígido, que la banda fije adecuadamente. 
 
Proveedor del servicio de calibración.

Asistente de Servicios Médicos. 
Documento transporte de báscula.
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