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Guia de implementacion del estandar de Dotacidn de habilitacion en salud, Resolucién
3100 de 2019

La presente guia tiene como objetivo proporcionar a las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPS) y Consultorios Médicos en Colombia un marco general para
cumplir con el estandar de dotacion establecido en la Resolucién 3100 de 2019. Este
estandar se enfoca en garantizar que las instituciones cuenten con el equipamiento
necesario para ofrecer servicios con calidad y seguridad a sus pacientes.
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CAPITULO 1. NORMATIVA COLOMBIANA DE HABILITACION EN SALUD.

RESOLUCION 3100 DE 2019:

La Resolucidn del Ministerio de Salud y Proteccién Social establece los procedimientos
y condiciones que las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y Consultorios
Médicos deben cumplir para ofrecer servicios de salud en el pais.

APLICAN A:

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

Profesionales Independientes de Salud.

Transporte Especial de Pacientes.

Entidades con Objeto Social Diferente a la prestacién de servicios de salud.
Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en lo de su competencia.
Las Entidades Responsables de Pago.

Superintendencia Nacional de Salud.

O O O O O O O

La resolucion 3100 del 2019 estd subdividida por estandares los cuales estan basados en
lineamientos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias que propenden por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud o de
mitigar sus consecuencias.

Los siete (7) estandares de las condiciones tecnoldgicas y cientificas para la habilitacion
de servicios de salud son:

1. Talento humano.

2. Infraestructura.

3. Dotaciodn.

4. Medicamentos, dispositivos médicos e insumos.
5. Procesos Prioritarios.

6. Historia Clinica y Registros.

7. Interdependencia.
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CAPITULO 2. ESTANDAR DE DOTACION DE HABILITACION EN SALUD.

Al implementar estos procedimientos, las instituciones de salud lograran cumplir con el
estdndar de dotacion estipulado en la Resolucion 3100 de 2019, asegurando la
disponibilidad de equipamiento idéneo para brindar servicios de salud seguros tanto a
los pacientes como al personal asistencial. El objetivo primordial de este estandar es
establecer las condiciones minimas e indispensables que garanticen la disponibilidad y
el mantenimiento apropiado de los equipos biomédicos, con el fin de minimizar al
maximo los riesgos asociados con la prestacion de servicios de salud.

2.1 INVENTARIO:

El prestador de servicios de salud cuenta con el registro de la relacion de los equipos
biomédicos requeridos para la prestacién de servicios de salud, este registro cuenta
como minimo con la siguiente informacion:

Nombre del equipo biomédicos.

Marca.

Modelo.

Serie.

Registro sanitario para dispositivos médicos o permiso de
comercializacidon para equipos biomédicos de tecnologia controlada,
cuando lo requiera.

o Clasificacién por riesgo, cuando el equipo lo requiera.

O O O O O

Definicion de Registro sanitario: Es un documento publico expedido por el INVIMA. Que
puede ser solicitado por persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico.

Definicion e Clasificacion por riesgo: La clasificacién de los dispositivos médicos es
realizada por el fabricante, se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con
el uso y la posible falla de los dispositivos médicos. Esta clasificacidn se evidencia en el
Registro Sanitario.

2.2 CONDICIONES TECNICAS DE CALIDAD DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS
2.2.1. PROGRAMA DE MANTENIMIENTOS (CRONOGRAMA):

El 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.

Si el fabricante recomienda realizar mediciones periddicas de los equipos, estos deben
incluirse en un cronograma de calibracién o plan de aseguramiento metroldgico.
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2.2.2 HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS:

Las Hoja(s) de vida de (los) equipo(s) biomédico(s), contiene adjunta los registros de los
mantenimientos preventivos, correctivos y calibraciones, etc! segln corresponda.

2.3 CAPACITACION DE USO:

El prestador de servicios de salud cuenta con un programa de capacitacion (cronograma)
en el uso de equipos biomédicos cuando éstos lo requieran, el cual puede ser
desarrollado por el fabricante, importador o por el mismo prestador de servicios de
salud.

2.4 DOTACION DEFINIDA EN EL ESTANDAR DE PROCESOS PRIORITARIOS:

La dotacidon de los servicios de salud estd en concordancia con lo definido por el
prestador en el estdndar de procesos prioritarios.

NOTA: La dotacidon de cada IPS o consultorio varia segun el servicio de salud ofertado.

2.5: SUFICIENCIA DE EQUIPOS BIOMEDCIOS:

La suficiencia de equipos biomédicos esta relacionada con la frecuencia de uso de los
mismos, incluyendo los tiempos del proceso de esterilizacion, cuando aplique.
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2.6 TALENTO HUMANO DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS BIOMEDICOS:

El mantenimiento de los equipos biomédicos es ejecutado por talento humano
profesional, tecndlogo o técnico en areas relacionadas. Este mantenimiento puede ser
realizado directamente por el prestador de servicios de salud o mediante contrato o
convenio con un tercero.

2.7 DOTACION DE CARRO DE PARO:

Los servicios de salud que requieran carro de paro, cuenta con la siguiente dotacion:
Desfibrilador bifasico, Ambu, Aspirador o succionador, Monitor de signos vitales y
Laringoscopio.

2.8 DOTACION MODLIDAD EXTRMURAL:

Los prestadores que oferten servicios de salud en la modalidad extramural no pueden
elaborar ni adaptar dispositivos médicos sobre medida.

El prestador de servicios de salud en modalidad extramural debe contar con un sistema
de telecomunicaciones de doble via.

2.9 DOTACION MODLIDAD TELEMEDICINA:

Plan de mantenimiento a tecnologias de informacidon y comunicacién para avalar la
calidad de la informacion, en la modalidad telemedicina.

2.9.1 PRESTADOR REMISOR: Es el profesional de la salud o la institucién médica que
inicialmente atiende al paciente y si es necesario, lo remite a otro nivel de atencion.

2.9.1.1 Elingeniero biomédico con tarjeta profesional vigente, entrega un documento
firmado que certifica:

o El prestador remisor cuenta con los equipos necesarios para la obtener la
informacién requerida por el prestador referencia.

o Cuenta con los equipos necesarios para la captura de datos, estos garantizan
que la informacién obtenida es equivalente a la original, que al ser
reproducida se garantice su calidad y confiabilidad.

o Las condiciones tecnolégicas de trasmision y almacenamiento de datos e
informacién garantizan la resolucién necesaria para permitir el diagndstico
por parte de prestadora referencia.

2.9.1.2 Elingeniero de sistemas con tarjeta profesional vigente, entrega un documento
firmado que certifica:

o Los equipos tecnoldgicos utilizados para la transferencia de informacién
sincrénica por videoconferencia, garantizan la fidelidad y calidad del video y
sonido entre el prestador remisor y el prestador referencia. El software utilizado
se adapta al cambio en la disponibilidad del ancho de banda sin perder conexién.
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En el caso que la videoconferencia sea grabada se deberan contemplar todos
criterios de seguridad informatica.

Las pantallas o monitores grado médico utilizados cuentan con una distancia
maxima de 0.25 milimetros entre pixeles (dot pitch).

2.9.2 PRESTADOR DE REFERENCIA: Es el prestador de servicios de salud que brinda a
distancia el apoyo en cualquiera de las fases de la atencién en salud requerido por un
usuario o por prestadores remisores.

2.9.2.1 Elingeniero de sistemas con tarjeta profesional vigente, entrega un documento
firmado que certifica:

o Los equipos tecnoldgicos utilizados para la transferencia de informacién

~
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sincronica por videoconferencia, garantizan la fidelidad y calidad del video y
sonido entre el prestador remisor y el prestador referencia.

El software utilizado se adapta al cambio de la disponibilidad del ancho de banda
sin perder la conexién.

Las pantallas o monitores grado médico utilizados cuentan con una distancia
maxima de 0.25 milimetros entre pixeles (dot pitch). resolucién minima de 1024
X 768 pixeles, como minimo un ratio de contraste de 500:1 y minimo de
luminancia (brillo) de 250 cd/m?2.
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CAPITULO3: IMPLEMENTACION Y RECOMENDACION PARA EL ESTANDAR DE
DOTACION DEHABILITACION EN SALUD.

Este capitulo proporciona ejemplos ilustrativos y notas clave para cada elemento
mencionado en el capitulo 2. Su finalidad es facilitar la aplicacidon de la guia descrita,
ofreciendo mayor claridad y orientacidn en el proceso.

3.1 INVENTARIO: El inventario de equipos biomédicos es un registro detallado y de
todos los equipos biomédicos presentes en una institucion de salud o consultorio. Este
registro incluye informacion bdsica sobre cada equipo, como el nombre, nimero de
serie, modelo, fecha de adquisicidn, ubicacion fisica, nUmero de registro sanitario,
clasificacién de riesgo. Etc

e — — T — T 1

Para gestionar eficientemente la informacién, se sugiere emplear un software de
ingenieria clinica que contemple los campos necesarios segun la resolucién vigente. Este
software debe ofrecer al prestador de servicios la capacidad de integrar funciones que
simplifiquen la centralizacién de los datos de los equipos biomédicos, la actualizacién
del inventario y el almacenamiento de la informacidén con copias de seguridad para
garantizar su resguardo.

3.2.1 CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO: El cronograma de mantenimiento se
refiere a un plan o programa que establece las fechas y actividades especificas para
llevar a cabo tareas de mantenimiento en equipos biomédicos. El objetivo principal es
prevenir fallas, asegurar un funcionamiento eficiente y prolongar la vida util de los
equipos. Este cronograma puede incluir actividades como inspecciones regulares,
lubricacidn, limpieza, ajustes, reemplazo de accesorios y otras acciones preventivas.
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Equipos Biomadicos Praventivo 20240117 Mantenimiento preventno ERMINADO

Equipos Biomadicos Calibracin 2024-01-31 Calibracion de basculas ICBF.  ABIERTO

En cuanto a este aspecto, se aconseja contar con un instructivo o protocolo de
mantenimiento especifico para cada tipo de equipo biomédico, ya sea proporcionado
por el fabricante o establecido por el proveedor de servicios en caso de que el fabricante
no lo haya establecido. En casos en los que el fabricante recomiendan realizar
mediciones periddicas en los equipos.

A continuacién, presentaremos las un ejemplo de como cumplir con este requisito.

3.2.2. CRONOGRAMA DE CALIBRACION (PAME): La calibracién es el proceso de
verificar la precision de un instrumento de medicién en comparaciéon con un estandar
conocido. Establecer un cronograma de calibracidn es crucial para garantizar que los
instrumentos proporcionen mediciones precisas y confiables durante su uso.

3.2.3 HOJA DE VIDA DE EQUIPOS BIOMEDICOS: La hoja de vida de equipos biomédicos
es un documento especifico por equipo que proporciona un historial completo de su
vida util desde la adquisicién hasta el desecho amigable con el medio ambiente.

Ordenes asocladas

Como se observa en la imagen, con el fin de cumplir el requisito de la hoja de vida de un
equipo biomédico, se sugiere que esta no se limite exclusivamente a documentos
legales, como el registro sanitario, el manual de usuario y la guia de uso. Se aconseja
gue la hoja de vida refleje de manera completa la trazabilidad de todas las actividades
relacionadas con el soporte técnico del equipo, abarcando aspectos como instalaciones,
mantenimientos preventivos, Mantenimientos correctivos y calibraciones, entre otros.
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3.3 CAPACITACION DE USO DE EQUIPOS BIOMEDICOS: Se sugiere al prestador de
servicios de salud que genere un cronograma de capacitacién del uso de los equipos,
teniendo en cuenta la necesidad de fortalecer el uso adecuado de los mismos.
Asimismo, se recomienda realizar evaluaciones post-test que permitan identificar la
adherencia del personal asistencial en el manejo de los equipos biomédicos.

PVALUACIEN LOUIPOS MEDICOS

Objetivo; Demostrar que se cuenta con el conocimiento téonico vy de cuidado del glucdmetro
Termohigrometro

Mombira:

Cargo!

Sede:

Facha:

Freguntas:

3.4 DOTACION: La resolucién detalla la dotacidn bésica para cada servicio ofrecido, tal
como se presenta en la imagen. Ademas, es necesario incluir los equipos biomédicos
indispensables para cumplir con los procesos prioritarios establecidos por cada
prestador de servicios de salud.

El consultorio donde se realice examen fisico cumple con los criterios que le sean aplicables de

todos los servicios y adicionalmente cuenta con:

19.1. Camilla fija.

19.2. Escalerilla.

19.3. Tensiometro para adulto o pediatrico segun la oferta del servicio.

19.4. Fonendoscopio para adulto o pediatrico sequn la oferta del servicio.

19.5. Equipo de organos de los sentidos.

19.6. Martillo de reflejos.

19.7. Tallimetro o infantdmetro segun la oferta del servicio.

19.8. Cinta métrica.

19.9. Bascula grado médico o pesa bebé, segun la oferta del servicio.

19.10. Termometro, cuando lo requiera.

19.11. Negatoscopio cuando se requiera o sistema de visualizacion segun la tecnologia utilizada
por el prestador.

3.5 SUFICIENCIA DE EQUIPOS BIOMEDICOS: El célculo de la suficiencia de equipos
biomédicos o dispositivos médicos tiene que ver con aquellos que requieran realizar
procesos de esterilizacion o desinfeccién, para lo cual debe relacionarse con la
frecuencia de uso de dichos equipos biomédicos, incluyendo cuando aplique, los
tiempos del proceso de esterilizacién.
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. . Formula para
Necesidad de: 3 g
, i Tiempo de - determinar
Equipo biomédico Frz:u:::m deal;li:-.fzt:iﬂé,n o uso por # Area x sede Cant;:::;:l POT| Cantidad de
esterilizacion TETETY sl
# de areas por
zede X
Usao Transitorio < cantidad por
Pieza de alta limitado Esterilizacion 30 minutos 3 area
# de areas por
sede X
Uso Transitorio = cantidad por
Pieza de baja limitado Esterilizacion 30 minutos 3 area
# de areas por
sede X
Uso . Transitorio = canl[dad por
Contra Angulo limitado Esterilizacion 30 minutos Odontologia 3 area
# de areas por
zsede X
Uso Transitorio < cantidad por
Recla limitado Esterilizacion 30 minutos 3 area

3.6 TALENTO HUMANO DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS BIOMEDICOS: Conforme a
la normativa vigente, se recomienda el prestador de servicios de salud verificar con
antelacion que soporte técnico de los equipos biomédicos este a cargo por personal
idédneo inscrito ante el INVIMA, como se evidencia en la siguiente imagen.

Cordial saludo

FPor medio de la presente le informo que usted ya se encuentra inscrito en nuestra
base de datos, con al aigulenta numers de inscripcidn;

(T AL = “MANTENIMIENTO |
‘ e NOMBRES ¥ APELLIDOS DE E%ngEs POR
re-20 s S 1, 1A, 1B y 1l

Para mayor informacian refiérase al articulo 39 del Decreto 4725 de 2005, A la
espers de su informacion.

3.7 DOTACION DE CARRO DE PARO: El carro paro debe contar con equipos y suministros
esenciales para la reanimaciéon cerebro cardiopulmonar (RCCP) y la atencién de
emergencias, para llevar una adecuada gestion del carro de paro se recomienda:

o Registro y Control: Es necesario que el carro de paro cuente con registro de uso
de los suministros y sus fechas de vencimiento. También se debe registrar el
funcionamiento diario del desfibrilador y su capacidad de completar
correctamente los ciclos de descarga.

o Accesibilidad y Ubicacidn Estratégica: El carro de paro debe estar ubicado en un
lugar de facil acceso y cercano a las areas donde podria ser necesario su uso,
como salas de procedimientos, areas de pacientes criticos o quiréfanos.

o Mantenimiento y Verificacion Regular: Es fundamental que se realice un
mantenimiento periddico del carro de paro y que se verifiquen regularmente
todos los equipos y suministros para garantizar su funcionamiento adecuado en
momentos de emergencia.

MWarca Modelo Clasificacion ll;l:m'n Sanitario  Froc Mantenimienta Frec Calibracion
” T s o AT L x 'Eﬁ' T e e T s :L:'--'-'h' L U o e T e e
u] = VN TRE HEMENEHEART 05 Clace [1B 02 NEAC- 0005465 A1 5 13
PACINITOR: DE SaGhCS VITALES EDAN W3 Clace a8 2008ERC-AO00ISE1E B 12
ASFIRADOR ENAF SAT-5A4 Claze FLA 101 70M-DO0131091 E 12

LARINGDELORMO SUNMED 5333348 Claiis 01 7DM-00TERSS
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3.8 DOTACION MODLIDAD EXTRMURAL: La dotacién extramural se refiere a la provision de
equipos biomédicos y dispositivos médicos fuera de las instalaciones de un centro de
atencién médica, teniendo en cuenta los procesos prioritarios establecidos por cada
prestador de servicios de salud. Aqui hay una lista de dotacién a tener en cuenta al
seleccionar la dotacién extramural.

Modalidades intramural y extramural unidad mowvil, fornada de salud y lelemedicing - prestador remisar,

Cumple con los criterios gue le sean aplicables de todos los servicios y adicionalmente;
El consultorio, cuenta con;

1.1, Camilla fija.

1.2. Escalerllla.

1.3, Tensiomeatro.

7.4, Fonendoscopio.

7.5, Equipo de érganos de los sentidos.

7.6. Martillo de reflejos.

1.7. Talimetro

7.8, Cinta métrica

7.9. Bascula,

7.10. Termametro,

1.11. Negatoscopio cuando se requiera o sistema de visualizacion segun la tecnologia utilizada por

el prestadar,

o

3.9 DOTACION MODLIDAD TELEMEDICINA: La dotacién para telemedicina involucra la
cuidadosa seleccidn y provisién de equipos biomédicos y dispositivos de comunicacién
esenciales para facilitar la interaccion remota entre profesionales de la salud vy
pacientes. En consecuencia, resulta imperativo contar con la capacidad tecnoldgica,
certificada por ingenieros biomédicos e ingenieros de sistemas, asegurando asi la
fidelidad y la calidad de la informacién transmitida. Estos certificados no solo garantizan
la seguridad de los datos clinicos, sino que también respaldan una comunicacién efectiva
y confiable durante las consultas a distancia, contribuyendo a una experiencia de
telemedicina mas robusta y satisfactoria.

Asunto: Certificado para prestador remisor en modalidad de telemedicina.

sional o
L Tunja en el

Yo MNorman David Zuluags ingeniero biomédico identificado con  tarjota
05615012133ANT certifico qu
damicilio

- Los servicios ofertados cuentan con los dispositivos poeriféricos necesarios para
garantizar la obtencidn de la Informacidn requerida por las sedes gue son prestadores
de referencia;, este Inventario se encuentra registrado. en el aplicativa Keeper de
Medicarte.

= Loz equipos de captura utilizades estan incluidos en el plan de mantenimiento y de
aseguramiento metroldgico  para garantizar gque la informaciaon obtenida  es
equivalente a la original, de manera que al ser reproducida se garantiza su calidad y
canfiabilidad, la ejecucidn de estos planes se encuentra registrado en el aplicative
Keeper de Medicarte,

» Los parametros de digitalizacldn y compresidn seleccionados en Jos equipos durante la
captura de datoid o imiagenei garantizan la resolucion necesaria para permitic el
diagnostico,

PfE‘C]Sl \:'1 PRECISIONINGENIERIA.COM




