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A. INTRODUCCION
1. Objetivo

El presente documento plantea un instrumento de referencia para la normalizacién vy
estandarizacién de las practicas y la mejora de la calidad en los Servicios de Ingenieria Clinica. Es
un documento inicial, para dar respuesta a la heterogeneidad vigente y podrd ser
complementado por herramientas posteriores.

Tiene como finalidad la creacién y el fortalecimiento de Servicios de Ingenieria Clinica (SIC)
también denominados Servicios de Tecnologia Biomédica segun la Ley N° 26.906/2013 [1] en
establecimientos de salud en el ambito de la Republica Argentina.

2.Alcance

Las Directrices de Organizacién y Funcionamiento estdn orientadas tanto al sector publico como
al privado. Este documento aborda recomendaciones organizativas, estructurales, de
equipamiento, de recurso humano y marco de funcionamiento, segun la tipologia y categoria de
los Establecimientos de Salud definidos en la Resolucién N° 900E/2017 [2] y las modificatorias
que pudieran presentarse.

3. Marco General

Los Productos Médicos Activos (PMA) son utilizados en los establecimientos de salud con fines
de prevencién, diagndstico, tratamiento y rehabilitacidn; los mismos deben cumplir con los
estandares de Seguridad y Eficacia, maximizando la disponibilidad para la atencién sanitaria de
los y las pacientes.

Esta Directriz toma como referencia el concepto de Producto Médico Activo (PMA) dado en la
Ley N° 26.906/13 y en la Disposicion ANMAT N° 2318/2002 [3].

Los Servicios de Ingenieria Clinica estdn directamente relacionados con las caracteristicas de los
establecimientos de salud a los que pertenecen, en lo que respecta a su organizacion, disefio,
aplicacion y modelo de gestidén. Sus estructuras guardan proporcionalidad con el Sistema
Sanitario en donde se emplazan, respondiendo a un modelo vinculado a las caracteristicas del
parque de PMA.

El principal objetivo de un Servicio de Ingenieria Clinica es contar con un Plan Integral de Gestion
(P1G) de PMA, en el cual se incluyen diferentes planes, tales como:

1. Generacion de informacién objetiva del funcionamiento del SIC y su impacto para la toma
de decisiones directivas.

. Evaluacion de necesidades.

3. Actualizacién y gestion de inventarios: PMA en uso, herramientas, equipos de calibracién,
manuales, repuestos y accesorios.

. Incorporacién y renovacion del parque de PMA.

. Mantenimiento de PMA en uso.

. Incorporaciéon de herramientas y equipamiento de calibracién.

. Capacitaciones a usuarios y personal del SIC.

. Higiene y seguridad con los elementos necesarios para el personal.

. Planificacién presupuestaria del PIG.

10. Otros planes segun las particularidades de cada SIC.

N

© 00 N O O A

En el siguiente grafico se muestra un diagrama retroalimentado de mejora continua para las
diferentes fases que se desarrollan al momento de llevar adelante este Plan Integral de Gestidn
de PMA.
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Plan Integral
de Gestion
de PMA

(1) Planificacion

Grdfico 1. Fases del Plan Integral de Gestidn de PMA retroalimentadas de mejora continua. Fuente:
Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria, basado en un documento [C1]
de la serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos. [4]

Los Servicios de Ingenieria Clinica responden al perfil definido en el o los establecimientos de
salud para los cuales brindan el servicio.
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B. ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE INGENIERIA CLINICA (SIC)

1. Estructura organizativa de los Servicios de Ingenieria Clinica (SIC)

Los SIC llevan adelante el Plan Integral de Gestidn de PMA utilizados en los establecimientos
de salud, los cuales se clasifican con criterios basados en la Tipologia y Categoria siguiendo las
pautas de la Resolucién N° 900E/2017 [2] del Ministerio de Salud y sus modificatorias.

Acorde la clasificacidn de establecimientos de salud y la complejidad del parque PMA los SIC
podran definirse de la siguiente manera:

a. SIC en Establecimientos de Salud con Internacién Categoria Nivel lll.

b. SIC en Establecimientos de Salud con Internacion Categoria Nivel | y Il, y SIC en
Establecimientos de Salud sin Internacién de Diagndstico y Tratamiento con PMA de
baja y mediana complejidad.

c. SIC en Establecimientos de Salud sin Internacion de Tratamiento, SIC en
Establecimientos sin Internacién de Diagndstico y SIC en Establecimientos de Salud sin
Internacidn de Diagndstico y Tratamiento con PMA de alta complejidad.

d. SIC en Establecimientos sin Internacion Complementarios Categoria Unidad de
Atencidn Mdviles y Unidades de Atencion extra hospitalarias.

Para el analisis del parque de PMA se toma el concepto de Complejidad de Equipo Médico tal
como se define en el punto C): PMA de Alta Complejidad, PMA de Mediana Complejidad y PMA
de Baja Complejidad.

Para la Planificaciéon y Ejecucién de un Plan Integral de Gestiéon del PMA se deben tener
presentes estas complejidades y otros factores, tales como las politicas y caracteristicas de
gestidn de cada establecimiento de salud, ubicacion geografica y otras condiciones de contorno,
que definiran el nivel de formacién y cantidad de los RRHH en un esquema vinculado al parque
de PMA y a las estrategias de mantenimiento.

Teniendo presente lo anterior y los RRHH, las caracteristicas de gestidon y ejecucién seran el
resultado del analisis del parque de PMA de los establecimientos y su Plan Integral de Gestidn.

Los equipos de RRHH de los SIC podran trabajar en red y brindar servicios en otros
establecimientos de salud, el SIC también podra contar con un equipo técnico disponible para
dar respuesta a situaciones de emergencia acorde a las necesidades ya sea del ambito publico o
privado.

a. SIC en Establecimientos de Salud con Internacién Categoria Nivel lIl.

En esta categoria de establecimientos de salud es recomendable que el SIC esté ubicado
fisicamente y disponible en el mismo.

Caracteristicas del parque de PMA
En estas tipologias de establecimientos de salud el parque de PMA se caracteriza por la
necesidad de gestion de PMA de baja, mediana y alta complejidad.

Organizacion

El SIC es un servicio integrado funcionalmente con los establecimientos y atraviesa todas las

areas sanitarias, administrativas y de servicios de la institucion; es recomendable su
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dependencia de la Direccién General.

De acuerdo a las politicas de gestion para este tipo de establecimiento de salud, se podra
contar con un sistema mixto para la gestion de los PMA con recurso humano del
establecimiento y con la participacién de empresas externas que puedan realizar el
mantenimiento de los PMA.

b. SIC en Establecimientos de Salud con Internaciéon Categoria Nivel | y II, y SIC en
Establecimientos de Salud sin Internacidn de Diagndstico y Tratamiento con PMA de
baja y mediana complejidad.

Caracteristicas del parque de PMA
En estas tipologias de establecimientos el parque de PMA se caracteriza por la necesidad de
gestion de PMA de baja y mediana complejidad.

Organizacién
El SIC podra estar ubicado dentro del efector; o corresponder a un Servicio de Ingenieria Clinica
a nivel central o a un SIC de otro establecimiento que brinde asistencia a uno o mas efectores.

De acuerdo a las politicas de gestion para este tipo de establecimiento de salud, se podra
contar con un sistema mixto para la gestiéon de los PMA con recurso técnico del SIC y con la
participacién de empresas externas que puedan realizar el mantenimiento de los PMA.

c. SIC en Establecimientos sin Internacion de Tratamiento, SIC en Establecimientos sin
Internacion de Diagndstico y SIC en Establecimientos de Salud sin Internacion de
Diagndstico y Tratamiento con PMA de alta complejidad.

Caracteristicas del parque de PMA
En estas tipologias de establecimientos el parque de PMA se caracteriza por la existencia
mayoritariamente de PMA de alta complejidad.

Organizacién

El universo de este tipo de establecimientos es muy diverso y por lo tanto estos SIC deberan
ajustarse de manera dinamica a los requerimientos de ellos.

El SIC podra estar ubicado dentro del efector; o corresponder a un Servicio de Ingenieria Clinica

a nivel central o a un SIC de otro establecimiento que brinde asistencia a uno o mas efectores.

De acuerdo a las politicas de gestion para este tipo de establecimiento de salud, se podra
contar con un sistema mixto para la gestién de los PMA con la participacion de empresas
externas que puedan realizar el mantenimiento de los PMA de alta complejidad.

d. SIC en Establecimientos sin Internacion Complementarios Categoria Unidad de
Atencidon Mdviles y Unidades de Atencidn extra hospitalarias.

Son los establecimientos de salud complementarios destinados a prestar asistencia a la
poblacién que coadyuva a las acciones realizadas por los otros tipos de establecimientos de
salud. Se toma el subgrupo de las Unidades de Atencién méviles y Unidades de Atencidn extra
hospitalaria.

Caracteristicas del parque de PMA
En estas tipologias de establecimientos de salud el parque de PMA se caracteriza por la
necesidad de gestion de PMA de mediana y alta complejidad.
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Organizacién
El SIC correspondera a un Servicio de Ingenieria Clinica a nivel central o a un SIC de un
establecimiento que le brinde asistencia.

De acuerdo a las politicas de gestidn y organizacién operativa de las Unidades de Atencion
moviles (camiones sanitarios, aviones sanitarios entre otros) y Unidades de Atencion extra
hospitalaria (ambulancias), se podra contar con un sistema mixto para la gestion de los PMA con
la participacidn de empresas externas que puedan realizar el mantenimiento de los PMA de alta
complejidad.

2. Organizacion y funciones de los Recursos Humanos del SIC

De acuerdo a las categorias definidas anteriormente, a continuacidn, se describe la organizacion
y funciones de los RRHH.

Para los SIC descritos en B.1.a) la dependencia es de la Direccidn General del ESCI Nivel IlI,
mientras que para los casos B.1.b), B.1.c) y B.1.d), sera de acuerdo a la forma organizacional en
red que cada sistema de salud implemente.

Organigrama general sugerido

B.1.a) Direccion General del ESCI Nivel Il

B.1.b), B.1.c) y B.1.d) Direccién o Coordinacién
Generales de las Organizaciones de Salud

Responsable Disefio del Plan Integral
L [ o , de Gestion de PMA y
analisis de resultados.

1
1 ___________.-""--_
1
:
- o ‘ Coordinacién Coordinacion Gestion de la planificacion y
Operativa 1 ] { Operativa N } facilitador de la ejecucion.
E———

[Area Técnica 1] [Area Técnica NJ Ejecucién del plan de
mantenimiento

. ___

Grdfico 2: Organigrama general del SIC sugerido.
Fuente: elaborado por los autores del documento.

A continuacion, se detallan las funciones de los RRHH de los SIC:

Persona Responsable del SIC
Personal de Coordinacién
Personal Técnico

Personal de Administracion

o0 T o
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a. Persona Responsable del SIC

La persona responsable del Servicio de Ingenieria Clinica debe ser profesional de grado
universitario, con incumbencia en la materia y matriculado segln corresponda a cada
jurisdiccion, de conformidad con la Ley N° 26.906/2013 [1]. Deseable con especialidad y/o
experiencia demostrable en ingenieria clinica.

Responsabilidades generales:

1.

N e e o o o o

Disefar y planificar el Plan Integral de Gestidon de PMA acorde a la categoria del o los SIC que
corresponda y a los planes que lo conforman:

Generar informaciéon objetiva del funcionamiento y el impacto del SIC para la toma de
decisiones directivas.

Evaluar necesidades.

Actualizar y gestionar los inventarios: PMA, equipos de calibracidn, herramientas, manuales
y accesorios.

Incorporar y renovar el parque de PMA.

Realizar el mantenimiento de PMA en uso.

Incorporar herramientas y equipamiento de calibracién para el SIC.

Capacitar a usuarios y personal del SIC.

Planificar el presupuesto del PIG.

Disefar otros planes de acuerdo a las particularidades de cada SIC.

Interactuar con la/las Direcciones del o los establecimientos de salud al cual pertenece, a fin
de establecer lineamientos singulares y coordinados del Plan Integral de Gestion de PMA.
Promover el trabajo en red.

Participar en comités de calidad de la institucién si los hubiera.
Asegurar el funcionamiento del SIC bajo las recomendaciones de buenas practicas o manual
de calidad, cumpliendo con las normas vigentes.

Establecer un sistema computarizado de gestion de mantenimiento (CMMS y otros de
acuerdo la cultura organizacional y posibilidades) que permita hacer un correcto
seguimiento de las actividades del Plan Integral de Gestion.

Responsabilidades especificas:

Se detallan acorde a lo mencionado anteriormente, las responsabilidades especificas de mayor
relevancia. Pueden considerarse otras responsabilidades inherentes a la categoria del SIC o de
la propia organizacidén que no se explicitan en esta instancia.

Del Plan Integral de Gestion del PMA

Disefar y planificar el Plan Integral de Gestién de PMA acorde a las politicas sanitarias,
mision y visidn del o los ES asignados.

Informar, a requerimiento de las autoridades, el Plan Integral de Gestién del PMA.
Supervisar, controlar y analizar los resultados del Plan Integral de Gestion del PMA.
Elaborar la memoria anual de las principales actividades del SIC, grado de cumplimento del
PIG y oportunidades de mejora, e informar a requerimiento de las autoridades.

Hacer cumplir las normativas vigentes que regulen las actividades del SIC y las relacionadas
a los PMA.

De los Recursos Humanos del SIC

Analizar frecuentemente como método de mejora continua, la cantidad y formacién de los
recursos humanos necesarios para llevar adelante el PIG de PMA.

Participar en la eleccion del personal que desempefiara funciones en el SIC.

Asignar responsabilidades para la coordinacidon de las tareas basadas en procesos de los SIC.

De los procesos del SIC

Promover la mejora continua de los procesos del SIC.
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e Realizar el mapa de procesos del SIC y actualizarlos, cumpliendo las normativas vigentes.
e Supervisar el cumplimiento de los procesos, promoviendo la actualizacién de los mismos a
favor de la mejora continua.

Comunicacion con las autoridades

e Establecer relaciones de comunicacion administrativas efectivas entre el SIC, otras
estructuras administrativas que actian en coordinacion y las autoridades del o los ES
asignados.

e Comunicar y asesorar a las autoridades en lo que refiere al estado del parque de PMA en
uso.

e Presentar periédicamente reportes de gestién.

Evaluacion de necesidades
e Sistematizar el plan de evaluacion de necesidades priorizadas en comun acuerdo con las
autoridades.

De los inventarios

e Mantener bajo su responsabilidad los bienes inventariables del SIC, tales como
herramientas, equipos de calibracién y otros.

e Gestionar los inventarios actualizados de los PMA, manuales de usuario, manuales de
servicio técnico, repuestos y accesorios necesarios para el funcionamiento de los PMA.

Incorporacion y renovacion del parque de PMA.

e Confeccionar los pliegos de especificaciones técnicas para los procesos licitatorios.
e Participar en la etapa de evaluacidn y dictamen de las licitaciones de PMA.

e Definir el alta y la baja de los PMA.

Plan de Mantenimiento de PMA en uso.

e Elaborar el Plan de Mantenimiento, tomando los criterios para los mantenimientos
preventivos, correctivos o de inspecciones periddicas de los PMA. Para establecer dichos
criterios podra basarse en las recomendaciones de los fabricantes o los criterios justificados
como pueden ser basados en el riesgo, la misién u otros que se adopten acordes al o los
establecimientos de salud.

e Registrar las pautas de relaciones laborales como contratacion de terceros, servicios
externos de atencidn técnica u otras asistencias que no puedan resolverse con el personal
interno del SIC.

e Interactuar con los proveedores externos de PMA, en los aspectos relacionados a la gestion
de mantenimientos programados y no programados, gestion de los mantenimientos
correctivos y toda otra actividad que se desarrolle sobre el parque de los PMA.

Del sistema de gestion y registro

e Implementar el uso de un sistema de gestién y registros (preferiblemente CMMS o aquellos
que se adecuen a la organizacidén), que permita llevar el historial de cada PMA. De esta
manera, se podra conocer la Historia Clinica de cada PMA actualizada durante todo el ciclo
de vida en el que los PMA prestan servicio.

Incorporacion de herramientas y equipamiento de calibracion para el SIC.

e Serd responsable por la dotaciéon de herramientas y equipamiento de calibracion, junto a
otros recursos fisicos necesarios para la correcta ejecucidon de las tareas asignadas al
personal del SIC.

Plan de Capacitaciones

e El Plan de Capacitaciones debera contemplar tanto el cronograma como las capacitaciones
necesarias para el personal interno del SIC, como asi también para los usuarios de los PMA.
Las mismas serdn registradas en el sistema que corresponda.
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Higiene y Seguridad

e Serd responsable de procurar que todos los procesos se desarrollen acordes a las pautas
vigentes de higiene y seguridad por parte del personal del SIC.

e Deberd procurar la provisidn y supervision del correcto uso de los Elementos de Proteccion
Personal (EPP).

De los aspectos econémicos del SIC.

e Hacer la estimacion presupuestaria y controlar la ejecucidn para el correcto desarrollo del
Plan Integral de Gestidon de PMA.

e Realizar una administracién sustentable en el tiempo del SIC que incluya: los recursos,
planificacién, y organizacion.

b. Personal de Coordinacion

Las caracteristicas de este personal estaran integradas al PIG, bajo la supervisién de la persona
responsable del SIC.

El Personal de Coordinacién debe acreditar capacitacion y/o experiencia comprobable en las
tecnologias de PMA, con formacidn técnica y/o en ingenieria con competencias técnicas
adecuadas. Deseable matriculado segun corresponda a cada jurisdiccion.

Responsabilidades generales:

1. Desarrollar la gestion de recursos necesarios para la fase de ejecucién del Plan Integral de
Gestion de los PMA tomando como entrada la documentacién resultante de la planificacion:
cronogramas, presupuestos, plan de mantenimiento, contratos, etc.

2. Promover el trabajo en red.

Responsabilidades especificas:
e Colaborar con el personal responsable del SIC en:

- Lagestidon de los recursos necesarios para la implementacién del Plan Integral de Gestién
de PMA, la promocién continua de los procesos del SIC, la participacion en espacios o
con organizaciones de interés en el uso de PMA.
- La construccion de la memoria anual.
- Laeleccidon del personal del area técnica y administrativa.
- Lasupervision de las actividades y procesos.
- El mantenimiento de los inventarios a cargo.
e Coordinar con los servicios de salud la disponibilidad de los PMA para la ejecucién de
acciones técnicas que se deban realizar sobre los mismos.
e Facilitar a las areas técnicas los recursos necesarios, accesorios y repuestos para los
diferentes tipos de atenciones técnicas de los PMA segun cronograma.
e Coordinar con servicios externos la ejecucién de tareas sobre el parque de PMA segun Plan
de Mantenimiento, que incluya: el control, registro, verificacidn y certificacion de sus tareas.
e Supervisar las actividades de las areas técnicas en la ejecucion de los procesos del Plan de
Mantenimiento.
e Registrar y controlar el cumplimento de los planes a gestionar basados en indicadores y
estadisticas del SIC.
e Registrar las actividades desarrolladas por el SIC con el PMA, los ingresos y egresos de los
PMA.
Mantener el control de inventarios de repuestos y accesorios que se utilicen.
Informar las acciones de coordinacidn a la persona responsable del SIC.
Participar en la organizacidn y ejecucion de las instancias de capacitacidn integral y continua
del Plan de Capacitacion.
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c. Personal Técnico

Se recomienda contar con técnicos superiores con formacion en PMA (tecnologia biomédica,
mantenimiento hospitalario con orientacion en biomedicina, técnicos en instalaciones
hospitalarias, electromedicina) o en su defecto técnicos electrénicos, electromecanicos o afines.
Deseables matriculados segun corresponda a cada jurisdiccién.

Este personal técnico debe estar bajo la supervisidn de los coordinadores (o del responsable del
SIC en el caso que no hubiere coordinadores) y tendrd funciones operativas.

Responsabilidades generales:
1. Ejecutar las tareas previstas en el Plan de Mantenimiento de los PMA.
2. Cumplir las directivas, procesos, indicaciones de seguridad e higiene que se le indique
desde las coordinaciones y responsable del SIC.

Responsabilidades especificas:

e Ejecutar, bajo la supervisién del personal de coordinacién o de la persona responsable del
SIC, las tareas y actividades del Plan de Mantenimiento de PMA.

e Ejecutar las tareas respetando siempre las condiciones de seguridad y normativas que sean
necesarias, dentro de su capacitacion y del criterio de evitar un dafio irreparable.

e Retirar los PMA de los servicios de salud o concurrir a los mismos, en donde se requiera la
atencién técnica del PMA o el traslado al SIC, para cumplir los procesos necesarios de la
ejecucioén de las actividades del Programa Integral de Gestién de PMA.

e Registrar los datos establecidos en los procedimientos del Plan de Mantenimiento de los
PMA.

e Utilizar todos los Elementos de Proteccidn Personal (EPP) que se necesiten para realizar la
tarea, de manera obligatoria.

e Compartir la informacion entre pares y otro personal del SIC, para la mejora continua, sobre

la ejecucion de las tareas.

Elaborar informes de la ejecucién de tareas técnicas.

Mantener la confidencialidad de las acciones que realiza en el ambito del SIC.

Mantener el orden y la organizacion del lugar de trabajo.

Sugerir modificaciones que promuevan la mejora del Plan Integral de Gestion de PMA.

Realizar las capacitaciones previstas en el Plan de Capacitaciones.

d. Personal de Administracion

El personal debera estar abocado a cumplir las tareas administrativas que demande el PIG
definido por el sector, asi como articular las herramientas necesarias para facilitar los actos
administrativos en general con el establecimiento de salud. Estard bajo la supervisiéon del
responsable del SIC.

Responsabilidades generales:

1. Realizar las tareas de secretaria y administracion general del SIC.
2. Cumplir con las directivas que le indique la persona responsable del SIC.

Responsabilidades especificas:

e Colaborar en la organizacion de las capacitaciones previstas en el Plan de Capacitaciones
para el personal del SIC.
Realizar las capacitaciones previstas de su area en el Plan de Capacitaciones.

e Compartir la informacidn con el personal del SIC, para la mejora continua de la organizacion.

e Cumplir con las actividades administrativas necesarias que demande las comunicaciones
internas del SIC, aquellas que se deban llevar a cabo en el establecimiento de salud y con
proveedores externos.
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® Generar los registros administrativos del SIC que demande el Plan Integral de Gestion de
PMA.

e Mantener la confidencialidad de la informacién a fin de preservar la seguridad de los
pacientes y de la organizacion del SIC.

e No difundir politicas del SIC en otros dambitos.

3. Planta Fisica y Equipamiento
PLANIFICACION DEL SERVICIO DE INGENIERIA CLINICA

Para dimensionar un servicio de Ingenieria Clinica, se deberd definir la oferta de prestaciones
que realizara, siendo éstas acordes al perfil y necesidades del o los establecimientos de salud
gue lo contiene. Se debera identificar tipo, alcance y dimensidn de cada una de las dreas que lo
constituirdn, los recursos tecnolégicos, los recursos humanos y las caracteristicas organizativas
y de gestion.

Para ello, se considerara: las tipologias de establecimiento de salud y sus categorias segun
complejidad y organigrama, nimero y dimensién de los servicios (existentes o proyectados),
numeros de camas (existentes o proyectadas), puestos de observacién, consultorios y
quiréfanos, complejidad de los PMA y desarrollo informatico del o los establecimientos y de los
servicios en particular.

Segun la envergadura del establecimiento y del modelo de gestidn, el servicio podra contar con
una Unidad Central y Unidades Periféricas en los servicios que asi lo requieran.

El servicio estara constituido por unidades funcionales (locales y/o equipo donde se mide la
produccién del servicio) y areas complementarias (locales de apoyo a las unidades funcionales,
necesario para la operacién del servicio.).

A partir de todas las unidades funcionales, se calculara la cantidad y superficie de los locales que
constituyen las dreas complementarias del servicio, no obstante, se aclara que hay superficies
minimas a cubrir para cada una de ellas.

CONSIDERACIONES GENERALES:

Accesibilidad del propio edificio:

En los establecimientos de salud con internacion categoria Nivel Ill, se recomienda que el
servicio esté ubicado dentro del efector sanitario, reuniendo las condiciones de higiene,
seguridad, limpieza, amplitud, luz y ventilacidon adecuadas. Se recomienda localizar el mismo en
la planta baja, integrado al establecimiento y debera estar prédximo a ascensores de carga de uso
exclusivo, o en caso de compartido con otros servicios, deberd contar con un protocolo de uso
con horarios acordados.

Dispondra de un sector independiente y auténomo del resto del establecimiento (en lo posible
con acceso propio para abastecimiento) y con buena comunicacién con las unidades a las que
asiste, tales como:

e Centro Quirdrgico,

e Centro Obstétrico,

e Hemodinamia,

e Unidad de Emergencia,

e Servicio de Diagndstico por Imagenes,
e UTI—-Unidad de Terapia Intensiva,

e UCI-Unidad de Cuidados Intermedios,
e UCO - Unidad Coronaria,
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e Neonatologia,

e Servicio de Internacion,
e Servicio de Esterilizacion,
e Otros.

Los accesos al servicio contaran con un sistema de control de ingreso y egreso y estaran
debidamente identificados. Contara con una puerta para el ingreso/egreso del personal y otra
para la recepcién y entrega de los PMA que requieran atencién técnica.

Deberan contar con medios de salida que permitan evacuar ante emergencias, segin normas
vigentes.

El servicio sera independiente, en todos los casos no deberan existir barreras arquitectdnicas
ni desniveles, ajustandose a la normativa de accesibilidad vigente. El acceso desde el exterior
debera estar pavimentado para el correcto ingreso del equipamiento.

Disefio funcional del Servicio de Ingenieria Clinica

El disefio debe ser unidireccional, desde el ingreso del PMA hasta el egreso del mismo y
posterior distribucion. El disefio no admitira ninguna servidumbre de paso y debera evitar
cruces circulatorios. Los diferentes locales deberdn poseer iluminacién y ventilacién de
acuerdo al cédigo de cada jurisdiccion.

Sistema informatico del SIC

Deberd poseer un sistema informatico dedicado a la gestién de PMA, con acceso al sistema de
red hospitalaria y a internet. El sistema informdtico debera contar con herramientas para la
generacion de un inventario digital de los PMA de los establecimientos de salud vy
preferiblemente con un sistema computarizado de gestion de mantenimiento.

Caracteristicas Constructivas Generales:

Todas las instalaciones deberan cumplir con los requisitos de los cddigos de edificacion y
reglamentos locales, asi como las normas técnicas aplicables a cada una de las instalaciones.
Las Caracteristicas Constructivas Generales aplican a todos los locales y las Especificas, que
se detallardn mds adelante en la descripcion de cada local, completan y/o especifican a las
generales.

Pisos: resistentes al desgaste, a la abrasidn, al impacto y a la accidn de agentes quimicos de uso
habitual en la limpieza de los mismos. La superficie debe ser lisa, no porosa, sin juntas
(deseable), antideslizante, continua e impermeable. Incombustible y sin emanacién de gases (en
caso de siniestro).

Zocalo: recto.

Paredes: superficie lavable, lisa, de facil limpieza, sin molduras, incombustibles y sin emanacion
de gases (en caso de siniestro). Ver caracteristicas especificas.

Cielorraso: superficie lavable, incombustible y sin emanacidn de gases (en caso de siniestro).

Ventanas: seran de abrir (alin si cuentan con acondicionamiento de aire) o fijas, con proteccion
de visuales y mosquiteros.

Puertas: la luz util admisible de paso serd de 0,80 m (como minimo). En los locales donde
ingresen PMA la luz atil admisible de paso sera de 1,20 m (como minimo).

Revestimiento: se colocard revestimiento impermeable, resistente a golpes y productos
quimicos. El revestimiento sobre mesada debera contar con un alto minimo de 0,60 m y como
fondo de piletas lavamanos se colocara desde el nivel del piso hasta 0,60 m sobre el lavamanos
y un ancho que sobrepase por lo menos 0,10 m a cada uno de los lados de la pileta. Ver
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caracteristicas especificas.

Instalacidn sanitaria: provisidén de agua fria y caliente en lavamanos y/o en pileta sobre mesada.
El drenaje debe ser a pileta de piso cerrada.

Electricidad — lluminacién: iluminacién natural y/o artificial, seglin norma. Contarda con puesta a
tierra de toda la instalacién. Las instalaciones poseeran dispositivos de seguridad eléctrica:
proteccion corto circuito, termomagnética y disyuntor. Deberd contar con instalacién o
dispositivos para luz de emergencia en accesos, circulaciones, laboratorio PMA vy areas
complementarias. Debera poseer una linea de sistema de energia eléctrica de emergencia
(grupo electrégeno general o propio) para el laboratorio PMA. Debera cumplir con los requisitos
para Salas Grupo 1 de la Reglamentacién AEA 90364-7-710 [6], (PARTE 7: Requisitos para
instalaciones en locales especiales, SECCION 710: Locales para usos médicos) y sus
modificatorias. A nivel del techo, los accesorios luminosos deben ser estancos, ubicados en el
cielorraso, al mismo nivel que la superficie del techo, con tapa herméticamente sellada y sin
superficies salientes. La iluminacidn sera clara, intensa y no calérica. Se recomienda la utilizacién

de artefactos de bajo consumo (tipo led). Contara con tomas de 10 y 20 amperes.

Corrientes débiles: deberd disponer, entre otras, con corrientes débiles como telefonia,
intercomunicadores y bocas de datos.

Climatizacion: podra ser por aire acondicionado, calefaccion, refrigeracion y/o ventilacion
forzada. Las terminales de extraccién e inyeccion de aire deberan situarse en paredes opuestas.
La extraccion cercana al piso y la inyeccidn cercana al cielorraso. Es deseable que el ambiente
mantenga una temperatura estable entre 182Cy 252C, y una humedad relativa ambiente de 35-
50%. Ver caracteristicas especificas.

Gases medicinales: ver caracteristicas especificas.

Seguridad: debera disponer de un plan de evacuacién para casos de siniestros, medios de
salida debidamente sefializados y elementos de extincidén, segin reglamentacion vigente.
Deberd contar con detectores de humo en todos los locales y pasillos de circulacion.

Sefialética: todos los locales deberdn estar sefializados segun su funcion.

Muebles fijos: construidos con materiales resistentes al contacto con los agentes de limpieza
y desinfeccion habitualmente utilizados.

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS para los LOCALES del Servicio:

Las consideraciones especificas para cada local del Servicio de Ingenieria Clinica (a seleccionar
segun tipo, alcance, dimensionamiento y perfil del establecimiento), seran detalladas a
continuacion.

a. Unidades Funcionales:

- Area de gestién PMA
v’ Gestion técnica
v’ Trazabilidad
v' Procedimientos organizacionales
- Laboratorio PMA
v’ Evaluacion técnica del PMA
v’ Asistencia técnica del PMA
v’ Verificacién técnica del PMA
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b. Areas Complementarias

- Recepcidn y Acondicionamiento
- Depdsito de herramientas

- Depdsito de Almacenamiento

- Oficina Jefatura

- Secretaria (deseable)

- Office de Limpieza

- Sanitario para personal

- Podran compartirse con otro servicio del establecimiento segin necesidad: estar de
personal, vestuario, sanitario para personas con discapacidad, local para depdsito
transitorio de residuos (diferenciados por tipo: reciclables, biopatogénicos,
peligrosos/quimicos y residuos domiciliarios) y placard/local de ingenieria.

Serdn de obligado cumplimiento las normativas y legislaciones nacionales y jurisdiccionales
vigentes, tanto para la construccion como para la puesta en marcha, mantenimiento y controles
posteriores.

a. UNIDADES FUNCIONALES

a.1. AREA DE GESTION DE PMA

Sector destinado a la gestion técnica del PMA, a la trazabilidad del PMA y la definicion de los
procedimientos aplicables a la organizacion del servicio.

DESCRIPCION: local de uso exclusivo para area trabajo (nimero de puestos a calcular segtn
envergadura del servicio y/o modelo de gestién) que realizard tareas de gestion del PMA.
Contemplara un area para archivo de documentacién.

DIMENSIONES:

- Area de trabajo (por puesto de trabajo, superficie minima/recomendada): 4 m?
Espacio por puesto de trabajo (escritorio, silla y computadora), con posibilidad de compartimentar mediante
mobiliario. Con mueble para guardado de uso compartido, sector para impresora y eventual escdner.

- Archivo de documentacién (superficie minima/recomendada): 4m2
Para archivo de la documentacion. En relacion directa al drea administrativa.

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS:

Aplican las generales.

EQUIPAMIENTO/MOBILIARIO:

- Puesto de trabajo informatico con conexidn internet y sistema informatico dedicado a la
gestién de PMA.

- Impresoray escaner.

- Teléfono.

- Impresora de etiquetas/codigo de barras para identificacion del PMA.
- Archivos.

- Perchero.
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- Escritorio y sillas.

a.2. LABORATORIO PMA

Sector en donde se realiza la asistencia técnica del PMA que fue previamente sanitizado y
registrado. El mismo contempla la evaluacién técnica del PMA, reparacion, mantenimiento,
acondicionamiento y verificacién técnica con analizadores de seguridad y eficacia.

DESCRIPCION:

Sectorizado en tres (3) areas técnicas preferentemente separadas que responderan a:
- Evaluacién técnica del PMA.

- Asistencia técnica del PMA.

- Verificacién técnica del PMA.

Las tres dreas deberan contar con un espacio libre de piso que podran compartir para el
estacionamiento del PMA de gran envergadura o de carro para realizar las tareas técnicas
mencionadas. Cada sector debera contar con un area de mesada y/o mesa de trabajo, sillas y/o
bancos e iluminacidn focalizada sobre el plano de trabajo. El laboratorio PMA también contard
con mesada y pileta profunda (agua fria y caliente).

Para la evaluacioén, asistencia técnica y verificacion del PMA el sector debera contar con gases
medicinales.

DIMENSIONES:

La superficie total del Laboratorio PMA vy la organizacidn de los tres sectores dependera de la
oferta de prestaciones, del perfil y las necesidades del establecimiento de salud; de los recursos
tecnoldgicos, de los recursos humanos y de los puestos de trabajo de acuerdo a las
caracteristicas organizativas y del modelo de gestion.

- Moddulo libre por equipo de envergadura (superficie minima): 12 m?
(4 m x 3m, deseable)

- Area de mesada/mesa de trabajo por sector (sup. min. por puesto de trabajo): 6 m?

- Area de trabajo informatico (por puesto de trabajo): 4m?

Espacio por puesto de trabajo (escritorio, silla y computadora), con posibilidad de compartimentar mediante
mobiliario. Con mueble para guardado de uso compartido, sector para impresora y eventual scanner.

Se recomienda que la altura minima del local sea de 3 m.

El mddulo que se menciona anteriormente es minimo y se puede replicar segun las
caracteristicas del servicio.

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS:

Aplican las generales. Se especifica lo siguiente:

Revestimientos - Paredes: se colocara revestimiento ceramico resistente con junta rectificada,
para proteccion hasta altura de cielorraso o pintura tipo epoxi. Contard con guardacarros y
guardacamillas en el caso que la pared esté pintada.

Puertas: la minima luz util admisible de paso serd de 1.20 m.

Mesada de trabajo: preferentemente granito natural. Deberd estar reforzada para evitar
vibraciones.

Iluminacidn: iluminacidn con brazo articulado en puestos de trabajo.
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Climatizacidn: no se podran instalar ventiladores.

Gases medicinales: contara con el abastecimiento y suministro de aire comprimido (seco y
filtrado), oxigeno y vacio. Sera conforme a normativa vigente, preferiblemente con rosca DISS o
la que posean los servicios.

EQUIPAMIENTO/MOBILIARIO:

Dependerd del modelo organizativo del Servicio de Ingenieria Clinica partiendo del
equipamiento general basico hasta equipamiento complejo para verificacién de seguridad y
eficacia en aquellos en donde las funciones se cubren con personal interno.

Deberdn contar con el siguiente mobiliario
- Sillas y/o bancos

- Puesto de trabajo informatico con escritorio, silla, impresora, archivo y computadora con
conexion internet.

Equipamiento general bdsico

- Equipamiento para Electrénica: multimetros, osciloscopio, fuente de alimentacidn,
soldadores, alicates, pinzas, destornilladores y otras herramientas del rubro.

- Equipamiento para mecanica: juego de llaves combinadas, Allen, Torx, sierra, minitorno,
amoladora, taladro/destornillador eléctrico, morsa, taladro de banco, remachadora y otras
herramientas del rubro.

Equipamiento sugerido

Equipamiento para analisis de seguridad

- Analizador de seguridad eléctrica
Equipamiento para analisis de eficacia en equipamiento diagndstico

- Simuladores de parametros fisioldgicos: ECG, PNI, Pl, SpO2, T, respiracidn y otros.
Equipamiento para andlisis de eficacia en equipamiento de tratamiento

- Analizador de desfibriladores.

- Analizador de electrobisturies.

- Analizador de respiradores.

- Analizador de bombas de infusién.

- Analizador de incubadoras

- Analizador de marcapasos

- Otros analizadores de tratamiento.

. AREAS COMPLEMENTARIAS

o

b.1 RECEPCION y ACONDICIONAMIENTO
Para realizar la recepcion y acondicionamiento del PMA que ingresa al servicio.
DESCRIPCION:

El sector se organizarda en dos areas diferenciadas donde se realizara la recepcién vy
acondicionamiento (incluye la sanitizacién).
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- El area de Recepcidn estard destinada al ingreso y registro del PMA.

- En el drea de Acondicionamiento se realizara la preparacion del PMA y la sanitizacion del
mismo acorde a lo indicado por el fabricante y segin el modelo de gestién de cada
establecimiento de salud.

El drea de Recepcion y Acondicionamiento debera contemplar un sector libre de piso para el
PMA de gran envergadura o carros y contard con una mesada de apoyo con pileta profunda
(agua fria y caliente) y mueble bajo mesada para el guardado de insumos y herramientas.

DIMENSIONES:

- Moddulo libre por equipo de envergadura (superficie minima): 12 m?
(4 m x 3 m, deseable)

- Sector de mesada de trabajo (superficie minima por puesto de trabajo): 6 m?

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS

Aplican las generales. Se especifica lo siguiente:

Revestimientos - Paredes: se colocard revestimiento cerdmico resistente con junta rectificada,
para proteccion hasta altura de cielorraso o pintura tipo epoxi. Contara con guardacarros en el
caso que la pared esté pintada.

Puertas: la minima luz Util admisible de paso serd de 1.20 m.

Mesada de trabajo: preferentemente granito natural.

Gases medicinales: contard con gases medicinales (aire comprimido).

EQUIPAMIENTO/MOBILIARIO:

- Sillas y/o bancos.

b.2 DEPOSITO DE HERRAMIENTAS
Para el guardado de herramientas de trabajo.
DESCRIPCION:

Podra resolverse en local independiente contiguo al Laboratorio PMA o en el Laboratorio en un
sector diferenciado. Sectorizado en area con estantes y area libre para apoyo de herramientas
grandes. Los elementos a guardar deberdn estar ordenados y registrados.

DIMENSIONES:
Depdsito de herramientas (minimo/recomendada): 4 m?2

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS:

Aplican las generales.

EQUIPAMIENTO/MOBILIARIO:

- Estantes.

- Pallets.

b.3 DEPOSITO DE ALMACENAMIENTO

Para almacenamiento y conservacion del PMA.
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DESCRIPCION:

Segun el perfil, envergadura y modelo de gestion del establecimiento, el depdsito de
almacenamiento deberd contar con suficientes areas fisicamente separadas por demarcacion
en el suelo, para los distintos estados del equipamiento a almacenar, tales como:

- Ingresado para revisidon: puede realizarse en el servicio o para revisién por parte del
representante oficial.

- En proceso: para realizar la asistencia técnica, pero al no haberse realizado aun la
verificacion se encuentra separado.

- Paraliberaciéon: una vez hecha la asistencia técnica y en condiciones de volver al servicio.

- No conformes: PMA rechazados, corresponden a equipos retirados del servicio que no
regresan al mismo hasta que haya una solucién al motivo de no conformidad. PMA para
baja, corresponde a los equipos que quedan fuera de funcionamiento y que serdn
trasladados al sector que la institucién disponga fuera del Servicio de Ingenieria Clinica a la
espera de su disposicidn final.

El almacenaje de algunos equipos, segun especificaciones del fabricante, deberan respetar una
distancia minima de 30 cm del piso y 40 cm del cielorraso. También deberd disponerse de un
area separada, cerrada e identificada, para recuperacion de partes y/o materiales de los PMA
que seran descartados.

DIMENSIONES:

La superficie total del depdsito de almacenamiento dependerd de la envergadura del
establecimiento, del perfil y modelo de gestidn. La superficie por equipo de envergadura que se
detalla a continuacion es aproximada y sélo a modo de referencia.

- Moddulo de depésito de almacenamiento por equipo de envergadura (sup. Min.): 4 m?

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS:

Aplican las generales. Se especifica lo siguiente:
Paredes: pintura tipo epoxi o lavable. Contara con guardacarros y guardacamillas.
Puertas: la minima luz util admisible de paso sera de 1.20 m.

EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIO:

- Lector cddigo de barras/computadora.
- Estanterias.

- Pallets.

b.4 OFICINA JEFATURA

Para jefatura y/o coordinacion del Servicio.
DESCRIPCION: sectorizado en area de trabajo y area de archivo (mueble con estantes).
DIMENSIONES (medidas minimas recomendadas):
Oficina/Jefatura (minimo/recomendada): 10 m?

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS:

Aplican las generales.
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EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIO:

- Puesto de trabajo informatico
- Escritorio y sillas.

- Mueble guardado.

- Cesto residuos.

- Perchero.

- Impresora con escaner (deseable).

b.5. SECRETARIA (DESEABLE)
Para el servicio: la superficie se calculara en funcién a la envergadura del servicio.

DESCRIPCION: local de apoyo al servicio para recepcidén y/o registro de documentacion.
Sectorizado en area de trabajo (escritorio y silla) y drea de archivo (mueble con estantes y/o
local depdsito/archivo).

DIMENSIONES (medidas minimas recomendadas):
Secretaria (superficie minima/recomendada): 6m

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS:

Aplican las generales.

EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIO:

- Puesto de trabajo informatico.
- Escritorio y sillas.

- Mueble de guardado.

- Cesto residuos.

- Perchero.

b.6. OFFICE DE LIMPIEZA

Para limpieza y guardado de elementos (de uso exclusivo) utilizados en el aseo de los
locales del servicio.

DESCRIPCION: local o sector en ensanche de circulacién (cerrado). Contara con mesada y pileta
profunda (agua fria y caliente) y mueble para guardado de insumos. Con espacio libre para
estacionamiento transitorio del carro de limpieza.

DIMENSIONES:
Office de limpieza en ensanche de circulacién cerrado (minimo/recomendado): 3 m?
Office de limpieza en local cerrado (minimo/recomendado): 4 m?

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS:

Aplican las generales. Se especifica lo siguiente:

Puertas: el ancho libre de las puertas deberd permitir el normal acceso del carro de limpieza al
local.

Revestimiento: con junta rectificada hasta altura de cielorraso.
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Instalacidn sanitaria: contara con provisién de agua fria y caliente en la pileta sobre mesada. Con
canilla de servicio a 0.50 cm del piso para carga de balde, con pileta de piso abierta.

EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIO:

- Carro de limpieza.

b.7. SANITARIO DE PERSONAL
Para personal ambos sexos.

DESCRIPCION: la cantidad de cubiculos para inodoro y/o mingitorio y/o piletas (agua fria y
caliente), se calcularan en funcidn a la envergadura del servicio y a la normativa local. En el
sector préximo al servicio, deberd disponerse de un bafio para personas con discapacidad segun
ley vigente.

TODOS LOS LOCALES QUE SE DESCRIBIRAN A CONTINUACION PODRAN COMPARTIRSE CON OTRO
SERVICIO DEL ESTABLECIMIENTO:

b.8. ESTAR DE PERSONAL

Para personal del Servicio. La cantidad y superficie, se calculard en funcién a la
envergadura del servicio. Podra compartirse con otro servicio.

DESCRIPCION: sectorizado en area de reunién (mesa vy sillas) y drea con mesada y pileta (agua
fria y caliente). Con anafe y heladera bajo mesada.

DIMENSIONES (orientativas):

- Estar para cuatro (4) personas (minimo/recomendado): 9 m?
Sectorizada en drea de reunion (mesa para 4 personas y sillas) y drea con mesada y pileta (agua fria y caliente). Con
heladera bajo mesada.

- Estar para seis (6) personas (minimo/recomendado): 14 m?
Sectorizada en drea de reunion (mesa para 6 personas y sillas) y drea con mesada y pileta (agua fria y caliente). Con
heladera bajo mesada.

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS:

Aplican las generales.

EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIO:

- Mesa consillas.

- Anafe.

- Heladera.

- Horno microondas.
- Perchero.

- Cesto residuos.

b.9. VESTUARIO CON SANITARIO PARA PERSONAL

La cantidad de artefactos, se calculara en funcidn a la cantidad de personal y a la
normativa local. Podra compartirse con otro servicio.
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DESCRIPCION: local sectorizado en drea himeda con receptéculo para inodoro, receptaculo para
ducha y con piletas (agua fria y caliente) y area seca, con gabinetes individuales para guardado
de pertenencias y banco.

b.10. SANITARIO PARA PERSONAS CON DISCAPACIDAD
Para personal, ambos sexos. Podra compartirse con otro servicio.

DESCRIPCION: sanitario con artefactos y accesorios para personas con discapacidad segun
norma.

b.11. DEPOSITO DE RESIDUOS

Para acopio de residuos diferenciados por tipo: reciclables, peligrosos/quimicos,
biopatogénicos y domiciliarios.

DESCRIPCION: la superficie del sector/local se calculara en funcién a la envergadura del servicio.
El local para acopio transitorio por tipo, podra compartirse con otro servicio.

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS:

Aplican las generales.

EQUIPAMIENTO Y MOBILIARIO:

- Contenedores para residuos segun necesidad.

- Carro de transporte.

b.12. PLACARD O LOCAL DE INGENIERIA
Local/placard de apoyo para el servicio.

DESCRIPCION: placard/local (segin proyecto) para ubicacién de elementos y/o equipos
relacionados al servicio, segin necesidad (tableros, UPS, aire, etc.).

DIMENSIONES: a dimensionar de acuerdo a la envergadura y complejidad del servicio.
Placard para ingenieria (minimo/recomendado): 2m
Local de ingenieria (minimo/recomendado): 6m

CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS ESPECIFICAS:

Aplican las generales. Se especifica lo siguiente:

Puertas: debera contar con puerta de acceso amplia para maniobra de elementos y para facilitar
el mantenimiento (minima luz Gtil admisible de paso 1.20 m).

Electricidad — [luminacién: con iluminacién general (uniforme y focalizada).

Climatizacidn: con extraccidn de aire y acondicionamiento térmico segiin norma. Materialidad a
definir segin proyecto.

EQUIPAMIENTO:

- Segln necesidad del proyecto (tableros, UPS, aire, etc.).
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4. Procesos

Para implementar el Plan Integral de Gestidn, los Servicios de Ingenieria Clinica pondran en
practica procesos que tendran caracteristicas transversales a todas las instancias de gestion y
otros procesos especificos que se desarrollan en las etapas del ciclo de vida util de los PMA en
uso.

Procesos transversales del Plan Integral de Gestion

Los procesos transversales son aquellos que atraviesan a las distintas actividades que se
desarrollan en el SIC. Los cuales pueden dividirse en los siguientes grupos:

1) Gestion de la organizacion de la estructura del SIC.

e Disediar, planificar, supervisar, controlar y analizar los resultados del Plan Integral Gestion
de PMA.

e Planificar y gestionar los recursos humanos.
e Planificar y gestionar el insumo acorde a los requerimientos del Plan.
e Cumplir con las normas de seguridad e higiene conforme a la legislacion vigente.

e Disefiar una matriz de gestién de riesgos, a fin de contemplar una mejora continua en el
Plan Integral de Gestidn.

e Generar sistemas de informacion integrados.
e Disefiar un plan de comunicacion interna y externa al SIC.
2) Gestion de seleccion y evaluacion de los PMA. El SIC podra:

e Participar en la definicién, planificacion y construccién de los pliegos técnicos vy
administrativos para la adquisicion de PMA y adquisicidon de servicios externos de atencion
técnica de los PMA.

3) Gestion administrativa de los PMA.

e Desarrollar procedimientos de adquisicidn y provisién de repuestos y accesorios, asegurar
la trazabilidad de los mismos y verificar el cumplimiento de los requisitos legales y técnicos.

Procesos especificos en las etapas del ciclo de vida util de los PMA en uso

El flujograma de procesos de los PMA consta de 7 etapas detalladas a continuacion:
1. Proceso de Recepcién y Alta de Inventario.

2. Proceso de Instalacion.

3. Funcionamiento: Proceso de Provisién de Accesorios e Insumos necesarios y Proceso de
Capacitacién continua de usuarios.

4. Plan de Mantenimiento: Proceso de Verificacion de Seguridad y Eficacia, Proceso de
Mantenimiento Preventivo y Proceso de Mantenimiento Correctivo.

5. Proceso de Retiro de Servicio.

6. Proceso de Disposicién Final.

7. Proceso de Baja Final en el Inventario.

El flujograma es orientativo y cada SIC podra adaptarlo a sus procesos internos particulares.

Cada uno de estos items se describe en el Grafico 3.
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Anexo |. Directrices de Organizacién y Funcionamiento de los Servicios de Ingenieria Clinica _

Flujograma de Procesos de Gestion de PMA en uso Registros Asociados

Basado en conceptos asociados a:
a) Trazabilidad de los PMA en uso (Ley 26.906/13)
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
c) Trazabilidad Metroldgica (Ley 26.906/13)

e Orden de Compra.
[ Recepcion ] e Remitoy Factura.
(1) e Certificados ANMAT: Registro de Producto,
l BPF y Habilitacion de Empresa.
2 e Registro en el Inventario de PMA en uso
[ Alta en el Inventario ] a) Trazabilidad de los PMA en uso.

e Etiquetado identificatorio individual.
e Manual de Usuario y de Mantenimiento.

(2) [ Instalacién ] . Inclt{sién en el Plan de Mantenimiento.
e Certificado de Eficacia.
e Certificado de Seguridad Eléctrica.
e Certificado de Capacitacion de Usuarios.
(3) E ( e Plan de Capacitacion Continua.
Funcionamiento e Listado de Insumos
L e Listado de Accesorios y Repuestos.

b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
MP: Mantenimiento Preventivo
° e Orden de Servicio segin Cronograma
e Procedimiento Completo Documentado.
Si ) pasaaMC
Si ) pasa al Ensayo de SyE

=
)

(4)
MC: Mantenimiento Correctivo
e Solicitud de Servicio y Orden de Servicio.
e Procedimiento Completo Documentado.
si 9 sale de Servicio.
y Si Y pasa al Ensayo de SyE

).

Sy E: Ensayo de Seguridad y Eficacia
c) Trazabilidad Metroldgica
e Orden de Servicio segtin Cronograma o
@ proveniente de un MP o MC.
e Procedimiento Completo Documentado.
si 0 pasaa MC.
B Si 2 vuelve a Funcionamiento
Unica via de reingreso a Funcionamiento

% PMA que no pasa el MC y/o ensayo de SyE.
€

Obsolescencia: Informe
(5) [ 2 sl | Donacién: Documentacion de Donacion
Retiro de Servicio Venta: Documentacion y Factura.

Movimiento en el Registro de Inventario
e Ubicacién: Depdsito de Almacenamiento.

A

e Remito de Entrega
(6) [ Disposicion Final ] Baja Scrap: Certificado de Reciclaje.
Desguace Interno
(7) [ Baia final en el Inventario ] e Inactivacion en el Registro de Inventario

Grdfico 3. Flujograma de Procesos de PMA en uso en los SIC.
Fuente: Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria.
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5. Indicadores de Buenas Practicas en el Funcionamiento del SIC

En el marco de la mejora continua de la calidad y seguridad de las personas, los Servicios de
Ingenieria Clinica, deben promover y garantizar el uso de PMA acorde al desarrollo del Plan de
Gestion Integral. En funcidn de esto, se debera realizar un plan de evaluaciéon por medio de
indicadores.

El conjunto de indicadores que se desarrollen puede ser muy amplio y la expresion de alguno de
ellos resultard insuficiente dado que cada SIC deberd adoptar aquellos que considere oportunos
en funcidn de los objetivos del mismo. La permanencia y el éxito en el seguimiento de un
indicador es que forme parte del PIG y tenga como propésito la consecucion de objetivos.

En este capitulo se establecerdn pautas generales para la confeccién de los mismos ya que el
plan de evaluacion debera contar con un conjunto de indicadores que permitan la evaluacion
acorde a la prestaciéon de los procesos del Plan Integral de Gestién.

Es recomendable generar una evaluacién comparable entre establecimientos y prestaciones,
gue permita dimensionar la calidad en el espacio propio y de otros SIC, para promover acciones
preventivas y correctivas, como oportunidades de mejora.

Los indicadores deben cumplir los siguientes requisitos: validez, objetividad, sensibilidad,
especificidad y sencillez [7].

Segun la Organizacién Panamericana de la Salud en [7], la calidad de la atencién no es solo un
estatus que se alcanza ni una meta que se cumple, sino que constituye un proceso de mejora
continua (gestion de la calidad). Los indicadores son un indice/marcador/expresién que
representan la relacién entre dos o mas variables que sirven para medir los cambios.

En el caso del Plan Integral de Gestidn, los indicadores cuantifican/califican el cumplimiento de
los objetivos planteados de acuerdo a las buenas practicas.

Se definen tres grupos de indicadores basados en los conceptos introducidos por Avedis
Donabedian: Estructura, Procesos y Resultados, los cuales constituyen actualmente el
paradigma dominante de evaluacion de la calidad de la atencién a la salud [8].

e Indicadores de calidad de la Estructura

Miden la manera de cdmo el SIC estd organizado y equipado, en cuanto a recursos materiales
(instalaciones, equipos y presupuesto), recursos humanos y calificacion del personal. La
estructura es la parte mas estable y su evaluacion es rapida y objetiva. Se disefian para dar
seguimiento a la disponibilidad de condiciones bdsicas para la produccién [7]. Este conjunto de
indicadores mide la calidad de las caracteristicas del marco en que se prestan los servicios del
SIC y el estado de los recursos.

Como se ha mencionado, un indicador es una relacidn de una o mds variables por lo que este
conjunto de indicadores suele relacionar cantidades de RRHH (numeros de profesionales, de
técnicos, de administrativos, de coordinadores), cantidad de sectores de los establecimientos
de salud en los que el SIC presta servicio, presupuesto operativo, recursos fisicos, con otras
variables, tales como la cantidad de camas que posee un ESCI, cantidad de PMA del inventario,
entre otros.

e Indicadores de la calidad de los Procesos

Se utilizan para el monitoreo de la pertinencia de los procesos de transformacion que se estan

IF-2023-95119367-APN-DNCSSY RSAEM S

Pégina 28 de 34



llevando a cabo. En este nivel, el seguimiento se concentra en la verificacién del avance en la
consecucién de las metas en el marco de los procesos de trabajo [7].

Miden de forma directa o indirecta la calidad de las actividades llevadas a cabo en el servicio.
Estos indicadores estan asociados a los diferentes tipos de procesos y pueden medir entre otros:

- Productividad: cantidad de procesos realizados y los recursos utilizados.

- Eficiencia: cuantifica los recursos utilizados para obtener un mismo resultado.

- Eficacia: si los procesos se realizan correctamente.

- Efectividad: si se estan utilizando los procesos necesarios en cada situacion.

- Capacidad: la cantidad de procesos cumplidos en funciéon de una variable (por ejemplo:
tiempo).

- Rentabilidad: el costo y beneficio de los resultados de los procesos.

- Del valor de su actividad: como califican los usuarios de los servicios las tareas recibidas del
SIC.

- Plazos: referencian el cumplimiento en tiempo de las actividades planificadas.

e Indicadores de la calidad de los Resultados

Permiten monitorear el nivel de cumplimiento de las metas y objetivos del PIG. Miden el nivel
de éxito alcanzado, es decir, si se ha alcanzado el objetivo con las actividades realizadas. Pueden
ser, entre otros:

- Grado de avance de trazabilidad de los PMA en el inventario.

- Grado de avance del registro de otros inventarios (manuales de usuarios, manuales de
servicio técnico, repuestos y accesorios).

- Grado de avance del Plan de Incorporacién y Renovacion del Parque de PMA.

- Grado de avance del Plan de Mantenimiento de PMA en uso.

- Indicadores internos propios del Plan de Mantenimiento tales como: fiabilidad de los PMA
en uso, medicion porcentual de parada de PMA, tasa de localizacién de PMA para el
mantenimiento preventivo, coeficientes de costos de servicios, y otros.

- Grado de avance de implementacion del Sistema de Gestion y Registros (CMMS o aquellos
que se adecuen a la organizacién).

- Grado de incorporacién de herramientas y equipamiento de calibracién para el SIC.

- Grado de cumplimiento del Plan de Capacitaciones de Usuarios segun planificacion.

- Grado de cumplimiento del Plan de Capacitaciones de RRHH del SIC segun planificacidn.

- Nivel de ejecucidn presupuestario del Plan Integral de Gestidon de PMA.
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C. GLOSARIO:

Uso de acrénimos y siglas

ACCE Colegio americano de Ingenieria Clinica.

B Bioingenieria/Bioingenieria/Bioingeniero.

CED-IFMBE Divisién Ingenieria Clinica de Federacidon Internacional de Ingenierias
Médico-Bioldgicas.

CMMS Sistema computarizado de gestién de mantenimiento.

CAPS Centro de atencidn primaria de la salud.

DM Dispositivos Médicos.

ES Establecimientos de Salud.

ESCI Establecimientos de Salud con Internacion.

IB Ingenieria Biomédica/Ingenieria Biomédica/Ingeniero Biomédico.

IC Ingenieria Clinica.

Ing.C Ingeniero Clinico o Ingenieria Clinica.

OoMS Organizacion Mundial de la Salud.

PMA Productos Médicos Activos.

PNGCAM Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencién Médica.

RRHH Recursos Humanos.

SIC Servicio de Ingenieria Clinica.

SyE Seguridad y Eficacia.

™ Tecnologia Médicas.

Tabla 2. Glosario

DEFINICIONES:

Accidn Correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u
otra situacion indeseable ocurrida con un dispositivo médico activo.

Accidn Preventiva: acciéon tomada para prevenir una no conformidad potencial u otra situacién
potencialmente indeseable que pueda ocurrir con un dispositivo médico activo.

Asistencia técnica o Mantenimiento Correctivo: mantenimiento o reparacién de un producto
médico activo a fin de devolverlo a sus especificaciones.

Calidad en salud: la calidad de la atencion es el grado en que los servicios de salud para las
personas y los grupos de poblacién incrementan la probabilidad de alcanzar resultados
sanitarios deseados y se ajustan a conocimientos profesionales basados en evidencia.

Capacitacion: un programa de capacitacion expresa la organizacion de una propuesta
pedagdgica y didactica para el aprendizaje y desarrollo del personal de salud.

CMMS (Sistema de gestion de mantenimiento computarizado): es un paquete de software
disefiado para mantener una base de datos informdtica, establecer y documentar
procedimientos de mantenimiento, registros y funciones de recursos humanos de una
organizacion.

Establecimiento de Salud: nombre genérico dado a cualquier dmbito fisico destinado a la
prestacion de asistencia sanitaria en promocidn, proteccién, recuperacion y rehabilitacion, en
todos o alguna de estas modalidades, dirigida a la poblacidn, con régimen de internacién o no,
cualquiera sea el nivel de categorizacion [2].
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Efectividad: la efectividad, similar a la eficacia, es la capacidad de la tecnologia para producir
efectos/resultados benéficos/esperados, pero en este caso en condiciones reales, por ejemplo,
cuando el producto médico activo es utilizado u operada por el usuario y en el entorno destinado
para su uso cotidiano como en el area clinica en la que se utiliza un cierto equipo médico
sometido a evaluacion.

Eficacia: se entiende por eficacia a la capacidad de la tecnologia para producir
efectos/resultados benéficos/esperados en condiciones ideales, lo cual implica la realizacién de
pruebas de desempefio, generalmente llevadas a cabo en laboratorios especializados y bajo
condiciones controladas.

Estado funcional de los PMA cuando ofrecen las prestaciones que les ha atribuido el fabricante
y desempefia sus funciones tal y como especifica el fabricante.

Eficiencia: la eficiencia es una medida de la relacién entre resultados obtenidos o consecuencias
derivadas del uso de una tecnologia en salud y los recursos invertidos en ello. Se mide en funcién
del grado de utilizacién real y efectiva de los recursos en relacion con la utilizacidon programada
(utilizacion efectiva/utilizacion programada del recurso).

Evaluacion del funcionamiento: examen de la eficacia de un dispositivo médico con base en los
datos existentes, las publicaciones cientificas y, cuando corresponda, en las investigaciones de
laboratorio, la experimentacion animal o los estudios clinicos.

Habilitacion: proceso obligatorio con intervencion de la Autoridad Sanitaria competente
jurisdiccional que evalla la estructura minima que debe tener un servicio/establecimiento para
obtener la autorizacién para funcionar. Es de revisién peridédica por las areas de fiscalizacién de
la autoridad sanitaria.

Niveles de complejidad/riesgo: nivel de complejidad en salud define la capacidad instalada de
un servicio o establecimiento para resolver los diferentes problemas de salud.

Normas: conjunto de pautas o recomendaciones desarrolladas para la toma de decisiones de
implementacién obligatoria.

Peligro: posible fuente de dafio.

PMA de alta complejidad: son aquellos utilizados en procedimientos de diagndstico, terapia y/o
rehabilitacion avanzados e intensivos, que por el caracter de su tecnologia; presentan vy
requieren de una serie de elementos y condiciones altamente especializadas que se relacionan
entre si en cuanto al costo de adquisicion, requerimientos de infraestructura, mantenimiento
operativo y riesgo asociado al paciente, lo cual hace que las previsiones técnicas asociadas
demanden de un alto nivel de pericia al momento de su planeacién, adquisicién, instalacién y
operacion durante todo el ciclo de vida util del equipo [5].

PMA de mediana complejidad: son aquellos utilizados en procedimientos de diagnéstico,
terapia y/o rehabilitacién intermedios, que por el caracter de su tecnologia; presentan y
requieren de una serie de elementos y condiciones moderadamente especializadas que se
relacionan entre si en cuanto al costo de adquisicion, requerimientos de infraestructura,
mantenimiento operativo y riesgo asociado al paciente, lo cual hace que las previsiones técnicas
exijan un nivel medio de pericia al momento de su planeacién, adquisicién, instalacién y
operacion durante todo el ciclo de vida util del equipo [5].

PMA de baja complejidad: son aquellos utilizados en procedimientos de diagndstico, terapia
y/o rehabilitacion basicos, que por el caracter de su tecnologia; presentan y requieren de una
serie de elementos y condiciones muy bdasicas que se relacionan entre si en cuanto al costo de
adquisicion, requerimientos de infraestructura, mantenimiento operativo y riesgo asociado al
paciente, lo cual hace que las previsiones técnicas asociadas necesiten de un grado basico de
pericia al momento de su planeacion, adquisicidn, instalacion y operacién durante todo el ciclo
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de vida util del equipo [5].

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto.

Procedimientos: forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso.

Producto médico: equipamiento, aparato, material, articulo o sistema de uso o aplicacién
médica, odontoldgica o laboratorial, destinada a la prevencion, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion o anticoncepcidn y que no utiliza medio farmacolégico, inmunolégico o
metabdlico para realizar su funcién principal en seres humanos pudiendo, no obstante, ser
auxiliado en su funcidn por tales medios [3].

Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de energia
eléctrica o cualquier fuente de potencia distinta de la generada por el cuerpo humano o
gravedad y que funciona por la conversidn de esta energia. No se consideraran productos
médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin provocar alteracién
significativa alguna, energia, sustancias u otros elementos de un producto médico activo al
paciente [3].

Riesgo: combinacién de la probabilidad de ocurrencia de un dano y de la gravedad del mismo.

Trazabilidad: conjunto de acciones y procedimientos técnicos que permiten identificar y
registrar cada producto médico activo en uso [1].

Trazabilidad metroldgica: propiedad del resultado de una medicién por la cual ese resultado
pueda estar relacionada a referencias determinadas, a través de una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la certidumbre de la medida

[1].

Usuario: profesional de la salud, que utiliza los dispositivos médicos.

IF-2023-95119367-APN-DNCSSY RSAEM S

Pégina 32 de 34



Anexo |. Directrices de Organizacién y Funcionamiento de los Servicios de Ingenieria Clinica _
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