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1.0 Propésito

1.1 Describir el procedimiento que se debe llevar a cabo para la deteccion de necesidades tecriologicas
con respecto al equipo y tecnologia biomédica, cumpliendo con las necesidades del usuario,
paciente y servicios, asi como para determinar la seleccién y adquisicion de este, con el enfoque
requerido para el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio (HRAEB). |

2.0 Alcance ‘ ¥

2.1 Anivel interno aplica a Direccién de Operaciones, Direccion de Administracion y Finanzas, Direccién
Médica, Direccion de Planeacion, Ensefianza e Investigacién, Subdireccion de-Recursos Materiales,
Subdireccion de Recursos Financieros, Subdireccién de Ensefianza e Investigacion y Subdireccién
de Enfermeria. ‘ ‘ ‘ ' :

2.2 A nivel externo aplica a Proveedores.

3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos )

3.1 Para laidentificacién de las necesidades de equipo y teenologia médica del HRAEB, los directores,
subdirectores, jefes y usuarios de las areasten.donde se opere con equipo o tecnologia médica
deben tener una comunicacion directarcon la Subdireccién de Ingenieria Biomédica con fines de
recoleccion de las necesidades tecnolégicas médicas de cada area. (Ver Anexo 10.1 Solicitud de
Necesidades). . ]

3.2 La Subdireccion de Ingenieria Biomeédica realiza estudio de mercado sobre la tecnologia
biomédica, en péginas del fabricante, distribuidores y/o representantes de las marcas mas
reconocidas en el mercado, portal de consulta de CompraNet, portal de transparencia del INAI
(Instituto Nacional de Acgeso a la Informacion y Proteccién de Datos), publicaciones en revistas
médico-cientificas, asist_encia: a congresos, talleres y diferentes eventos de innovacién tecnoldgica
y/o ferias de.la tecnologia médica, con la finalidad de conocer las diferentes opciones de
tecnologias existentes en el mercado nacional para aplicar estos conocimientos a las necesidades
especificas delHRAEB. ;

3.3 Es responsabilidad de la Subdireccién de Ingenieria Biomédica, publicar en el mes de noviembre
_el Programa Anual de Mantenimiento Preventivo para los Equipos Biomédicos.

3.4 La Subdireccion de Ingenieria Biomédica es responsable de evaluar el estado fisico y funcional de
“los equipos médicos que se encuentran en el HRAEB con fines de seleccion de nuevo equipo
médico, apoyandose en:
* Elinventario funcional. (Ver Anexo 10.2 Inventario Funcional).
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o Considerar los resultados del mantenimiento preventivo, como los afios de. servicio y
funcionamiento del equipo.

e Revisar que el equipo médico alin siga en el mercado, asi como la venta de refacclones que
éste utiliza.

e Contemplar el costo-beneficio que dicho equipo causa al HRAEB. Valorar el costo de los
mantenimientos y refacciones.

e Consultar en los modelos de equipamiento para la realizacion de esta: evaluamon ~disponibles
en la pagina del Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica (CENETEC) — Salud.

o Consultar las guias de equipamiento, disponibles en la pagina del CENETEC — Salud.

e Consultar las cédulas de especificaciones técnicas, dlspombles en la pagina del CENETEC —
Salud.

s Consultar informacion de referencia como células de especn‘lcac:ones técnicas emitidas por el
fabricante, CENETEC o informacién por la OMS (Organizacion Mundial de la Salud).

3.5 Es responsabilidad de la Subdireccién de Ingenieria Biomédica priorizar cual sera el equipo o los
equipos que se adquieran en primer lugar, tomando en cuenta los siguientes criterios:
e Por necesidades: Cuando la demanda de pacientes y servicios es mayor y no se cuenta con
equipo necesario o el equipo con el que cuenta el HRAEB ya es obsoleto.
! e Costos: Realizar un estudio previo de costo-beneficio que tome en cuenta los mantenimientos,
- refacciones y la demanda del equipo a evaluar. No comprar lo que no se pueda mantener.
3.6 Esresponsabilidad de la Subdireccion de Ingenieria Biomédica con apoyo y asesoria del personal
' meédico y técnico que utilizara-el-equipo en cuestion, el seleccionar las caracteristicas del equipo
meédico que mejor satisfagan y las qué mas se adeclen a las necesidades del HRAEB para
garantizar la mejor opcion. (Ver Anexo 10.3 Formato de recepcién de equipo nuevo).
3.7 Es responsabilidad de.la Subdireccién de Ingenieria Biomédica crear las bases tecnolégicas para
la adquisicion del equipo médico con los datos recopilados.
3.8 La Subdlrecmon de‘Ingenieria Biomédica coordina y revisa toda la informacion técnica recabada
por cada una de las areas solicitantes de equipo o tecnologia biomédica. '
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4.0 Descripcion del procedimiento

Responsable:
Etapa 1.0 Solicitud de necesidades de equipo médico Jefe de Area Usuaria y Subdireccion
de Ingenieria Biomédica

1.1 ldentifica las necesidades de equipo biomédico en el area con base al mventano funmonal
e Inventario funcional.

¢ Existe necesidad de equipo médico?
Si: Realiza el llenado de la solicitud de necesidades. Pasa a etapa 2.0
o Sohmtud de necesidades.

No:
TERMINA PROCEDIMIENTO
Responsable:
Etapa 2.0 Verificacion de necesidades de equipo médico Subdireccién de Ingenieria
Biomédica

2.1 Verifica que la cantidad del equipo biomédico dlsponlble satisfaga la demanda de Ios pacientes y
‘ servicios del area solicitante.

e Inventario funcional.
S ' Responsable:

Etapa 3.0 Evaluacion de tecnologia de los equipos biomédicos | Subdireccion  de ~ Ingenieria

Biomédica

3.1 Realiza investigaciones y estudlos técnicos previos del equipo biomédico a adquirir, de acuerdo
con la politica 3.2. ‘

3.2 Realiza la evaluacion del equo 0 tecnologla biomédica que se va a adquirir, como se indica en la

polltica 3:5.
Responsable: ,
Etapa 4.0 Eleccién del equipo biomédico Subdireccion de Ingenieria
e Biomédica

4.1 Prlorlza cual seré el'equipo o los equipos biomédicos que se adquieran en primer lugar tomando
en cuenta Ios cnterlos de la politica 3. 5

4.2 Reahza estudio de mercado y crea las bases tecnologicas para la adquisicién del equipo.

Responsable:
Etapa.5.0 Envio de dictamen técnico Subdireccién de Ingenieria

Biomeédica
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5.1 Envia la solicitud de suficiencia presupuestal para su autorizacion a la Subdireccion de Recursos
Financieros.
o Solicitud de Suficiencia Presupuestal.

5.2 Realiza el requerimiento con el dictamen técnico.
e Dictamen Técnico.

5.3 Entrega el dictamen técnico ya autorizado a la Subdireccién de Recursos' Matenales
e Dictamen Técnico.

Responsable:

Etapa 6.0 Adquisicién de equipo médico Subdireccién de Recursos Materiales

6.1 Realiza procedimiento de contratacion de equipo, segun artlculo 26 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamiento y Servicios del Sector Publico. Hily,

6.2 Apoya y da seguimiento a la adquisicion solicitada:’ A

! ‘ Responsable:
Etapa 7.0 Recepcion y verificacion de equipo médico Subdireccién de Ingenieria
: Biomédica

7.1 Recibe el equipo.

7.2 Revisa y verifica que se entregue el equipo y la documentacién requerida, conforme a lo
establecido en el dictamen tecnlco
¢ Manuales. '
e. Dictamen Técnico.

7.3 Recibe capamtacmn de usuario y'servicio conforme a lo estipulado en el proceso de adquisicion.

Responsable:
Etapa 8.0 Integracion de expediente Subdireccién de Ingenieria
: ‘ Biomédica

8.1 Llena el formato de recepcion de equipo nuevo.
¢ Formato de recepcion de equipo nuevo.

8.2 Integra el expediente con el formato de recepcién de equipo nuevo y anexa al formato la copia de
la:factura del equipo.
° Expediénte de entrega recepcion de equipo nuevo.

83 Archlva expediente de equipo nuevo para control interno de la Subdireccion de Ingenieria

Biomédica.
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e Expediente de entrega recepcion de equipo nuevo.

TERMINA PROCEDIMIENTO
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6.0 Documentos de referencia
Codigo
Documentos (cuando
] : ‘ b apligue)
Guia de procedimientos para un Centro Estatal de Ingenieria Biomédica (CEDIB). Centro:
‘Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC). Recuperado:. de:| No Aplica
http://www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/equipoMedico/quiaCEDIB. WEB:nov13.pdf |«
Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos (serie de documentos :
técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos). Recuperado de: : No Aplica
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21566es/s21566es.pdf “
Estandares para la Implementar el Modelo en Hospitales2015/Edicién 2018.
Recuperado de: http://www.csg.gob.mx/descargas/pdf/certificacion- No Aplica
establecimientos/modelo_de sequrldad/hosp|tales/Estandares-Hospltales- i
Edicion2018.pdf
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUb|ICO Publicado en el No Aplica
D.O.F. 10 de noviembre de 2014.
NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de infraestructura y
equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica especializada. Publicado| No Aplica.
en el D.O.F., el 08 de enero de 2013.
'NOM-033-NUCL-2016, Especificaciones técnicas para la operacion de unidades de No Ablica
teleterapia. Aceleradores lineales. Publicado en el.D.O.F., el 04 de agosto de 2016. P
NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones,
responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion No Aplica

7.0 Registros
R A Tiempo de

: il Codigo de registro o
- Registros - . Responsable de conservarlo ; A T S
S conservacion | el . identificacion Unica
Expediente de entrega . g i
j o : = Subdireccion de Ingenieria ;.
recepcion. de equipo 7 anos Biomé dicag No Aplica
nuevo. .
8. 0 Glosano ' ‘
8.1 Adquisiciéon: Acto de tomar en propledad mercancias, materias primas o bienes muebles por
cuaiqunera de los medios establecidos en la normatividad.
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8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

8.1

Cédula de Especificaciones Técnicas: Es el documento en el que se detallan las
especificaciones técnicas en general de un equipo médico. Estas cédulas se pueden consultar en
la pagina del CENETEC - Salud. .

Comité de Adquisiciones: Grupo de personas autorizadas a ejercer lo estableCIdo en eI Articulo
22 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.,

Departamento de Ingenieria Biomédica: Departamento cuya funcuon es promover y vigilar las
actividades operativas y administrativas relacionadas con la tecnologia:y equipo médico del
hospital con la finalidad de optimizar el aprovechamiento de los.recursos. de la institucion. El
Departamento de Ingenieria Biomédica se encarga de mantener.en condiciones de funcionamiento
6ptimo al equipo médico, asi como de la evaluacién y adquisicion.de nuevas tecnologlas
evaluacion de nuevos proyectos, recepcion del equipamiento, realizacion de servicios de
mantenimientos preventivos y correctivos de equipo médico, superwsmn de servicios externos,
atencion de proveedores y capacitacion del personal

Deteccidn de tecnologla Es un campo muitid[smp[:narlo que estudia las implicaciones médicas,
sociales, éticas y econémicas del desarrollo, difusioniy uso de las tecnologias en salud. Su objetivo
principal es proporcionar informacion para la toma de decisiones en los ambitos de las politicas de
salud y de la practica médica. iz

Eqmpo de alto riesgo: Estos son los dlsposmvos que mantienen con vida al paciente, equos de
reanimacion y otros cuya falla o mal uso pueden causar dafos graves al paciente o al personal.

Equipo de bajo riesgo: DlspOSItlvos cuya falla o mal uso dificiimente generan serias
consecuenmas !

'Equipo de median’él'riesgo: Estos son los dispositivos que al fallar, tener un mal uso o faltar,

tendrian un impacto significativo en el cuidado del paciente, pero no seria causa de un dafio grave.
Equipo nuevo: Equipo médico adquirido recientemente, ya sea por compra o donacion.

Equipo“ya exi_stente: Equipo que ya tiene determinado tiempo dando servicio dentro de la
instalacic')n.‘ -

Gestién de’ equnpo médico: Es el conjunto de procedimientos sistematicos para proveer y evaluar
la tecnologia apropiada, segura, eficaz y costo-efectiva en una unidad médica o en un sistema de
salud. Implica la deteccion de necesidades, planeacién, evaluacién, adquisicion, instalacion,
mantemmlento capacitacion, uso, obsolescencia y baja del equipo médico y/o su reposicion.
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8.12

8.13

8.14

8.15

8.16

8.17

8.18

8.19

Inventario funcional: Es el instrumento administrativo y técnico para la identificacién del
equipamiento médico de la institucion y su ubicacién fisica, y la descnpmon de sus
especificaciones técnicas y de sus atributos cualitativos y operativos. ;
Jerarquizacién del equipo médico: Los criterios para establecer la jerarquiadel mantenimiento
preventivo a los equipos médicos no son estandares, son modelos que.se deben ajustar
particularmente en cada hospital dependiendo de la situacion y necesxdades de éste. En este
documento se ofrecen algunas alternativas de jerarquizacion.

Junta de aclaraciones: Tiene el propdsito de atender, aclarar y definir las caracterlstlcas técnicas
de los bienes, asi como aclarar dudas y atender preguntas respecto de Ias bases que el o los
licitantes requieran.

Licitacién: Es la accién en la que personas fisicas y.morales.ofrecen un precio por los bienes,
arrendamientos o servicios que requiere el gobierno: en un acto pubhco bajo previo conocimiento
de todos los gobernados. y

Mantenimiento: Se entiende por mantenimiento al‘conjunto de acciones y actividades técnicas,
administrativas y financieras, que se realizan para mantener en dptimas condiciones de operacion
la infraestructura fisica, las redes e instalaciones y.el equipamiento de las Unidades Médicas.

Mantenimiento correctivo: Es toda accién que busca solucionar fallas que afectan o impiden la
operacion normal de un recurso. Se realiza para recuperar el estado funcional de un recurso. No
es programado.

Mantenimiento predictivo: Este mantenimiento consiste en programar las revisiones de los
equipos, apoyandose en el conocimiento y la experiencia, y en los datos histdricos obtenidos de
mantenimientos anteriores y de fallas del equipo.

Mantenimiento preventlvo Es toda accién que busca evitar que se presenten fallas en la
operacion «de los recursos. Se caracteriza por ejecutarse de acuerdo con planes y rutinas
preestablecidas. Se define como un proceso con tres categorias basicas: 1) procedimientos
periodicos para minimizar los riesgos de fallas y asegurar una adecuada operacién (incluye
limpieza, lubricacion y ajustes, etcétera); 2) pruebas de funcionalidad, verificacién de rendimiento
y. calibracion; y 3) inspecciones de seguridad. Esta actividad disminuye los costos totales de
manten[miento durante la vida util del equipo, en parte por su efecto positivo sobre la duracion de

. esta.t

8.20 Manual de operaciones: Es el instructivo que sefala el funcionamiento y manejo de un
dlsposmvo
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aarlic

8.21

8.22

8.23

8.24

8.25

8.26

Manual de procedimientos: Es el documento que contiene la descripcién de actlwdades que
deben 'seguirse en la ejecucion de alguna actividad. 4

Man'ual de servicio: Es el instructivo en el que se sefialan los servicios de un dis"positi\io.
Modelos de equipamiento: Es el documento en el cual se especifican cua[es son los d:sposmvos

médicos con los que se debe contar dentro de un maletin médico, ambulanma centro de salud u
hospital. Esta informacion se puede consultar en el sitio web del CENETEC Salud.

_Semcno El hecho o actividad que se requiere por parte de.la. mstltumon respecto de un bien

mueble (obligacion de' hacer) o inmueble segun el Artlculo 3 de la’ Ley de Adquisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Tercer nivel: Hospital de Alta Especialidad, cuyas ac’tividades estan encaminadas a restaurar Ia
salud y rehabilitar a usuarios referidos por los otros nlveles que presentan padecimientos de alta
complejidad.

Visita de inspeccion: Se refiere a la revision de espacios, areas, locaciones e instalaciones en el
area hospitalaria, donde se encuentra'instalado. el equipo médico; incluye la revisién de la
integridad y estética del area en cuestién, sus instalaciones, asi como los equipos no incluidos en
el Programa de Mantenimiento Preventivo;.

9.0 Cambios de esta versién

Numero de Revisién | Fecha de la actualizacion | Descripcion del cambio

00 o No Aplica No Aplica
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10.0 Anexos
10.1 Solicitud de Necesidades.
£ rr SALUD N 3
L SRCHETARIA GF SALUD | !
Ledn, Glo.4__de_ de i
.
F

Asunto: Solicitud de Necesidades

Subdireccion de Ingenieria Biomédica
Presents,

Necesidad (problemética):

Justificacion Marca {Beneficios Clinicos, Viantsjas técnicss sobre cira marca, anexar bibliografia):

Justificecién Sin Msrea (Baneficios Clinicos, anexar bibliografia):

Descripeion del equipo {Ceracteristicas Técnicas):

ey

SOLICITANTE

37540, Lade, Susrisiuste,
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10.2 Inventario Funcional

8 ©- s INVENTRIC EQUIPO MEDICO FMS = Bxcel thilap
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10.3 Formato de recepcion de equipo nuevo

&

Formato de recepcion de equipo nuevo

Fetha:, Nambrz del Técnice:

Equipo: i i Categoria:
Area: _ Ubicasién: b4

Infermacicn de Eguipo:

Mo.De Warca
Imventaria
Medelo Sere
Proveedor Fabricante
#GE Frecuencis oe
| Mantenimiento
-(meses)

Informacién sobre Is sdquisicién:

Tipo = de
Adouisicica

| Fechs de Facha de Instalacion

| Reoepcic

| Fatha de Fecha de Témmino de

Inicia  de Gsrantia

Garantia

Observaciones:

Nombre y Firma
Subdirector Ingenieria Biomédica

h &‘ ) s,
v, | _ ®

! -T‘ L. 27860, Lado, Gusnaiiars. 2‘0 1 9
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10.4 Suficiencia Presupuestal

SECHETARIA ON SALLD

Ledn, Gio., __de_ del %
HRAEB/DOP*={2048 |

, : | .
€. P. MARIA MAGDALENA SALAZAR GONZALEZ ©
SUBDIRECTORA DE RECURSOS FINANCIEROS 4
. Presente,
b
ASUNTO: Solisitud de Suficiencis Presupuestal psrs
. Por medio del presentz me pemmito soficitar de |a msners mas stenta tenga a bien girsr instrucciones & guien
corresponda, s efecto de que s2a nofificads |2 Suficiencia Presupuestal por ests misma wia, por la cantidad de |
 Kesmmmineimii | pesos 00/100 M. N.). para llevar a cabo la adquisicion
|
Sin ofro en particular, reciba un cordisl saludo.
ATENTAMENTE,
DR. GABRIEL ALFREDO CORTES ALCALA
DIRECTOR DE OFERACIONES
A
¥ > |
| TP, TR0, Lede. Susasiiens. 2019 |
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